ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Braunol 75 mg/g koZzni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Povidonum iodinatum (s 10 % vyuzitelného jodu) 7,5 g ve 100 g roztoku (odpovidajici 0,75 g jodu ve
100 g roztoku).

Seznam pomocnych litek

Cisténa voda

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Jodi¢nan sodny

Lauromakrogol 450 (Macrogol lauryl ether 9 EO)
Hydroxid sodny

Terapeutické indikace
Dezinfekce, oSetfeni a antisepse neporusené nebo porusené kuze a sliznic.

Pro jednordazovou aplikaci
Dezinfekce neposkozené vnéjsi pokozky a antisepse sliznic, napt. pfed operaci, biopsiemi, injekcemi,
punkcemi, odbéry krve a katetrizacemi.

Pro opakovane casoveé omezené aplikace
Antiseptické oSetfeni ran (napf. otlakl, bércovych viedl), popalenin a infekénich dermatoz.
Dezinfekce rukou z divodu hygieny a dezinfekce rukou 1ékate pred operaci.

Braunol je indikovan k pouziti u dospélych, dospivajicich, déti a donoSenych novorozenct.

Davkovani a zptisob pouZiti
Davkovani

Dezinfekce kiize a antisepse sliznic
Braunol ma byt aplikovan v neziedéné forme za ucelem dezinfekce pokozky nebo antisepse sliznic,
pied operaci, biopsiemi, injekcemi, punkcemi, odbéry krve a katetrizaci.

Pokud je ptipravek pouzit k dezinfekci suché pokozky (s malym poctem mazovych z1az), je
pozadovana doba expozice minimalné 15 vtefin pfed injekcemi a punkcemi a minimalné 1 minutu
pied punkci kloubd, aplikaci do télesnych dutin a dutych organt, stejné jako pted chirurgickym
zakrokem. V piipad€ mastné pokozky (s velkym poctem mazovych z1az), je doba expozice minimalné
10 minut. Béhem této doby je nutné udrzovat pokozku zvlh¢enou nezfedénym roztokem.

Pokud je pripravek pouzivan k antiseptickému vyplachu o¢ni spojivky pted oftalmologickym
vykonem, mé byt Braunol aplikovan v nafedéné formé, a to v koncentraci 1,25 % - 5 % (koncentrace
1,25 % je dosaZeno timto fedénim: 1 dil Braunolu + 5 dilt fyziologického roztoku; koncentrace 5 % je
dosazeno timto fedénim: 1 dil Braunolu + 0,5 dilu fyziologického roztoku). O¢ni vicka, fasy a kiize

v okoli o¢nice maji byt dezinfikovany nezfedénym piipravkem Braunol.
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K dezinfekci vnitinich a vnéjsich ¢asti urogenitalniho traktu je tieba pouzivat nezfedény piipravek
Braunol.

Osetreni ran
K antiseptickému oSetieni povrchovych ran a popalenin ma byt Braunol aplikovan v neziedéné form¢e
na celou postizenou oblast.

Dezinfekce rukou

K dezinfekci rukou ma byt Braunol aplikovan v nezfedéné formé.

K hygienické dezinfekci rukou je tfeba do rukou vetfit 3 ml pfipravku Braunol. Po uplynuti doby
pusobeni trvajici 1 minutu je tfeba ruce umyt.

K chirurgické dezinfekci rukou je tfeba vettit do rukou 2 x 5 ml ptipravku Braunol a nechat ptipravek
pusobit po dobu 5 minut. Béhem celé této piipravné doby maji byt ruce zvlh¢ovany nezfedénym
ptipravkem.

Oplachovani a omyvani
Braunol lze pouzivat ve zfedéné formé k antiseptickému oplachovani, myti a ke koupelim.
Nasledujici poméry mohou slouzit jako navod pro fedéni:

- Irigace provadena jako soucast 1écby ran (napt. dekubitl, bércovych viedl a gangrény)

a prevence vzniku infekce v souvislosti s operaénim vykonem — 1:1 az 1:19 (tj. 1 dil Braunolu
+ 1 dil fediciho roztoku az 1 dil Braunolu + 19 dilt fediciho roztoku).

- Antiseptické omyvani — 1:1 az 1:24 (tj. 1 dil Braunolu + 1 dil fediciho roztoku az 1 dil
Braunolu + 24 dili fediciho roztoku), antisepticka koupel jednotlivych koncetin — ptiblizn€ v
pomeru 1:24 (4. 1 dil Braunolu + 24 dila fediciho roztoku), antisepticka koupel celého téla —
priblizné 1:99 (tj. 1 dil Braunolu + 99 dila fediciho roztoku). Antiseptické omyvani a koupele
jsou jen podptirné hygienické procedury. Nemohou nahradit konvencni predoperacni
dezinfekci ktize.

- Antiseptické vyplachovani ustni sliznice — 1:19 (j. 1 dil Braunolu + 19 dila fediciho roztoku).

Zvlastni skupiny pacientd
U star$ich pacientt, ktefi maji predispozice k hypertyreoze, a u pacientd s poruchou funkce ledvin je
zapotiebi vyhnout se pravidelnému podavani nebo prodlouzené aplikaci (viz bod 4.4 SmPC).

Pediatricka populace

Davkovani je stejné u dospélych i u déti.

Pravidelné pouzivani u novorozenct se nedoporucuje (viz bod 4.4 SmPC).

Braunol je kontraindikovan u novorozenci s t€lesnou hmotnosti niz§i nez 1 500 g (viz bod 4.3 SmPC).

Zpusob podani
Braunol je ur¢en k zevnimu pouZiti v nezfedéné i ztedéné forme.

Pripravek lze fedit normalni vodou z vodovodu. Pokud je zapotiebi udrzovat izotonické pom¢éry, l1ze
pouzit fyziologicky roztok nebo Ringertiv roztok.

Vsechny nafedéné roztoky musi byt pripravovany tésné pied pouzitim a pouzity okamzité.

Braunol je tfeba aplikovat na oSetfovanou oblast tak dlouho, dokud neni dokonale namocena.
Antisepticky film, ktery se vytvari pti zaschnuti ptfipravku, 1ze snadno umyt vodou.

Pozor: Pii pouziti k pfedoperacni dezinfekei, je tfeba predejit vzniku ,,louzi* pod pacientem, nebot’ to
muze zpusobit drazdéni pokozky.

Pokud je Braunol aplikovan opakovang, frekvence a doba trvani aplikaci budou zaviset na stavajicich
okolnostech. Braunol 1ze aplikovat jednou nebo nékolikrat denné.
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V oSetfovani ran se ma pokracovat tak dlouho, dokud nevymizi vSechny piiznaky infekce nebo riziko
zaniceni okrajui rany. Pokud se rana po skonceni 1é¢by ptipravkem Braunol opét zaniti, je mozné 1écbu
zahdjit znovu.

Hnéd4 barva je pro ptipravek Braunol charakteristicka a signalizuje jeho ti€innost. Napadné odbarveni
sveédci o tom, Ze pripravek ztratil svou ucinnost.

Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
SmPC
- Hypertyredza nebo jiné zjevné onemocnéni §titné z1azy.
- Syndrom herpetiformni dermatitidy.
- Obdobi pfed a po 1é€bé radioaktivnim jodem (do konce terapie).
- Velmi nizka porodni vaha u déti (porodni vaha nizsi nez 1 500 g) z divodu absorpce jodu.

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
P1i pouziti k predoperacni dezinfekci, je tfeba predejit vzniku ,,Jouzi“ pod pacientem, nebot’ to mtize
zpusobit drazdéni pokozky.

Pouze pokud je Braunol striktné indikovan mize byt aplikovan u pacientli s mirnou nodalni strumou
nebo po onemocnéni §titné zlazy a u pacientt s predispozici k hypertyreoze, tj. s autonomnim
adenomem a/nebo u pacientl s funkénimi obtiZzemi (zejména u starSich pacientti). U té€chto pacientii
Braunol nema byt aplikovan dlouhodobé¢ a na velké oblasti (naptiklad na vice nez 10 % celkové
plochy téla a déle nez 14 dnti), nebot’ zde nelze zcela vyloudit riziko nasledného jédem vyvolaného
vzniku hypertyredzy. V takovych ptipadech je tfeba v dobé do uplynuti 3 mésict po ukonceni lécby
pacienty peclive sledovat a kontrolovat, zda se u nich neobjevi Casné ptiznaky hypertyredzy,

a v ptipade¢ potfeby zah4jit ptislusnou 1é¢bu poruchy funkce stitné zlazy (viz body 4.8 a 4.9 SmPC).

Po vstebani velkych mnozstvi jodovaného povidonu (napft. pti 1écbé popalenin) byly popsany
poruchy elektrolytické rovnovahy a osmolarity séra, akutni poskozeni ledvin a zavazné metabolické
acidozy (viz bod 4.8 SmPC).

Je zapotiebi vyhnout se pravidelnému pouzivani u pacientl 1écenych lithiem (viz bod 4.5 SmPC).
Je zapotiebi vyhnout se pravidelné aplikaci u pacientii s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.8 SmPC).

Vliv na diagnosticka vySetieni

Oxida¢ni u¢inek jodovaného povidonu muze u nékterych diagnostickych vySetieni vyvolat fale$né
pozitivni vysledky (napt. pti pouziti o-toluidinu nebo guajakové pryskyftice ke stanoveni hemoglobinu
nebo glukozy ve stolici a v moci).

Jodovany povidon miize snizovat vychytavani jodu Stitnou Zlazou. To miiZe narusit vysledky vySetieni
Stitné zlazy (scintigrafii, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostické vysetieni radioaktivnim
jodem) a muze také znemoznit 1écbu radioaktivnim jodem. Po vysazeni 1é€by jodovanym povidonem
je pred provedenim nového scintigramu zapotiebi dodrzet Casovy odstup 1-2 tydny.

Pediatricka populace

Je vhodné vyhnout se pravidelnému pouZzivani pfipravku u novorozenci a to vzhledem k tomu, Ze neni
mozné zcela vyloucit riziko vyvolani hypertyreozy (viz bod 5.1 SmPC). Po pouZiti pfipravku Braunol
je potieba provést funkeni testy Stitné zlazy. Pokud se objevi piiznaky hypotyredzy, je tieba vcas
zah4jit hormonalni 1écbu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita $titné zlazy.

Je tieba dbat na to, aby se zabranilo nahodnému poziti ptipravku kojenci (viz bod 4.6 SmPC).
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Braunol se nesmi pouzivat soucasné nebo kratce po aplikaci dezinfek¢nich latek obsahujicich rtut
(nebezpeci poleptani zpliisobené Hgol»).

Kdyz je jodovany povidon pouzivany soubézn¢ s enzymatickymi piipravky uréenymi k 1€¢bé ran,
ucinky obou ptipravkiti mohou byt oslabené v disledku oxidace enzymatickych komponent. K tomu
muze dojit i v pfipad¢ peroxidu vodiku a taurolidinu a dezinfekcnich latek s obsahem stiibra (vznik
jodidu stiibra).

U pacientu, ktefi soucasné prochazeji lithiovou terapii, je tfeba se vyhnout pravidelnému pouZzivani
pripravku Braunol, nebot’ dlouhodoba aplikace jodovaného povidonu muze vést ke vstiebavani
velkych mnozstvi jodu, zejména pokud se jedna o rozsahlou oSetfovanou plochu. V nékterych
vyjimeénych piipadech to mize vést k (pfechodné) hypotyredze. V této konkrétni situaci by
synergické ucinky s lithiem mohly vést ke stejnym nezadoucim G¢inkdm, jako jsou popsany vyse.

Jodovany povidon reaguje s proteiny a nékterymi dal§imi organickymi slouceninami, napf.
s komponentami krve nebo hnisu, ¢imz se jeho u¢innost miize snizit.

Muze dojit k interferenci s diagnostickymi testy (viz bod 4.4 SmPC).
NeZadouci ucinky

Nasledujici seznam nezadoucich u¢inkd vychdzi ze zkusenosti z klinickych studii a ze zkusSenosti po
uvedeni ptipravku na trh. Tyto nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi
databaze MedDRA a podle frekvence v nasledujici tabulce. Frekvence nezadoucich u¢inkd uvedenych
nize je definovana pomoci nasledujici konvence:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné¢ Casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémui Frekvence NeZadouci uc¢inek

Poruchy kuize a podkozni tkané velmi vzacné Alergie na chemikalie, podrazdéni kiize @

Poruchy imunitniho systému neni zndmo Anafylakticka reakce az anafylakticky Sok
Endokrinni poruchy neni zndmo Hi?:;i}l:lr?jizza; é)(llj;(fzr;é 4] gdgﬁll)l Cp)redisponovanych
Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo Elektrolytova porucha a metabolicka aciddza ©
Vysetfeni neni znamo Abnormalni osmolarita plazmy ©

Poruchy ledvin a mocovych cest | neni znamo Akutni poskozeni ledvin ©

Poruchy oka velmi vzacné Kalcifikace rohovky ®

a) hypersenzitivni kozni reakce, napt. kontaktni alergie pozdniho typu ve formé svédéni, pocitu paleni,
erytému, puchytu atd.
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b) Byly hlaseny velmi vzacné piipady kalcifikace rohovky v souvislosti s pouzivanim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty u pacientl s vyznamné poskozenou rohovkou.

¢) Dlouhodobé pouzivani pripravku Braunol mtize vést k absorpci znacného mnozstvi jodu, zejména z
rozsahlych ran nebo popalenin. Po vstfebani velkych mnozstvi jodovaného povidonu (napf. pii lécbé
popalenin), mize dojit k nasledujicim situacim: elektrolytova porucha a metabolicka acidoza,
abnormalni osmolarita plazmy, akutni poSkozeni ledvin.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Inkompatibility

Jodovany povidon je nekompatibilni s redukujicimi latkami, solemi alkaloidd, s taninem, kyselinou
salicylovou, se solemi stfibra, se solemi rtuti a bismutu, taurolidinem a peroxidem vodiku.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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

Postovni adresa: 34209 Melsungen, Némecko

REGISTRACNI CiSLO

32/171/98-C

DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 8. 1998
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 23. 6. 2010

DATUM REVIZE TEXTU

10. 8. 2023

REZIM VYDEJE

Vydej lécivého pripravku mozny bez lékatského predpisu.
ZPUSOB UHRADY

Lécivy ptipravek neni hrazen ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce a
cena neni regulovana.
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