Priloha €2 k rozhodnutiu o prediZeni registracie ev & 0529/2002

Pisomna informacia pre pouzivatelov

Pozorne si precitajte tato pisomni informaciu pre pouZivatelov. Poskytuje sihrn informacii
0 Vasom lieku. Ak mate akékolvek dalsie otazky. prosim, obratte sa na Vasho lekara alebo
lekarnika.

Braunovidon
(povidonum iodinatum)

Dermalna mast’

Drzitel rozhodnutia o registracii
B.Braun Melsungen AG
D-34212 Melsungen, Nemecko

Zlozenie lieku:

100 g masti obsahuje:

Liecivo:

Povidonum iodinatum (jodovany povidon) s obsahom 10% vyuzitelného jodu

Pomocneé latky:
Makrogol 400, makrogol 4000, ¢istena voda, hydrogénuhli¢itan sodny.

Farmakoterapeuticka skupina
Dermatologikum

Indikacie

Antiseptikum, ktoré sa v obmedzenej dobe opakovane pouziva na poskodenu kozu napr.
dekubity (rany vyvolané pdsobenim tlaku), ulcus cruris (vredy predkolenia), povrchové rany
a popaleniny, infikované a suprainfikované dermatozy.

Kontraindikacie:
Braunovidon mast’ nepouzivajte:

- pri ochoreniach $titnej zlazy

- ak ste alergicky/a na jod alebo na ktorukolvek dalsiu ziozku

- v pripade syndrému herpetiformnej dermatitidy (zriedkave kozné ochorenie s palenim,
svrbenim a réznymi koZnymi priznakmi vyskytujicimi sa v podpazusi, na dolnych
koncatinach, ramenach a sedacich svaloch)

- pred a po liecbe radioaktivnym jodom

- u novorodencov a dojiat do veku 6 mesiacov

Co treba vziat' do uvahy pocas tehotenstva a laktacie

Do deviateho tyzdna tehotenstva sa moéze Braunovidon mast pouzivat iba na zaklade
rozhodnutia lekara a len zo zavaznych dévodov. Po deviatom tyzdni a pocas dojCenia sa
nesmie Braunovidon mast pouzivat, pretoZze jod, vratane jodu z j6dovaného povidénu,
prechadza placentarnou bariérou a prenika do materského mlieka.

Specialne varovania a upozornenia pri pouzivani

Ktoré upozornenia st dolezité?

Jodovany povidén sa nesmie pouZivat su¢asne ani nasledne so zluéeninami ortuti, pretoze
hrozi nebezpecie popalenin spésobenych jodidom ortutnatym

Co dalsie treba vziat' do tivahy?
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Svojim oxidaénym cinkom jodovany povidéon moéze pri_urcitych laboratornych testoch ‘?//,///
vyvolat falosne pozitivne vysledky (napr. pri stanoveni glukozy alebo hemoglobinu pomocou

o-toluidinu alebo guajakovej Zivice).

Jodovany povidon méze znizit prijem jodu Stitnou 2fazou. To moéze skreslit vysiedky

testovania stitnej zlazy (scintigrafia, stanovenie bielkovinami viazaného jodu, diagnostika

pomocou  radioaktivneho jodu) atym znemoznit' liecbu radioaktivnym jédom. Noveé
scintigrafické vysetrenie sa nema robit skor ako 1 - 2 tyzdne po lieCbe jodovanym

povidénom.

Skvrny na oblegeni mozno fahko odstranit pomocou mydla a vody. Tazko odstranite/né
skvrny mozno odstranit pomocou roztoku ¢pavku alebo tiosirany.

Interakcie
Ktoré dalSie lieky ovplyviiuju ucinok masti Braunovidon?
Jod reaguje s ortutnatymi zlueninami za vzniku silnej lokainej Zieraviny Hg.,J,.

Joédovany povidén sa nesmie pouZivat suc¢asne v kombinacii s taurolidinom a peroxidom
vodika.

Komplex jédovaného povidénu je G¢inny pri hodnotach pH 2 apH 7. Predpoklada sa, ze
komplex reaguje s bielkovinami a ur€itymi dal$imi organickymi zluCeninami, ¢o znizuje jeho
ucinnost'.

Ako ovplyviiuje Braunovidon uéinok inych liekov?

Joédovany povidon sa nesmie pouZivat sucasne pri lie¢be ran pomocou enzymov, pretoze
enzymoveé zlozky su inaktivované.

Davkovanie a spésob podavania

Nasledujice pokyny platia len ak Vam inak neodporucil Vas lekar.
Ako pouzivat’ mast’ Braunovidon?

Mast' sa aplikuje niekolkokrat denne na povrch, ktory sa ma liedit.

Aby sa zabezpedil optimalny antimikrobialny Gginok, ma sa mast na zaCiatku liecby aplikovat
na tazko zapalené alebo mokvajuce rany kazdych 4 - 6 hodin.

Na lokalne, antisepticko-terapeutické pouzitie sa mast nanasa na celt postihnuty plochu.
Doba pouzivania masti Braunovidon ® zavisi od indikacie.

Mast méZe byt nanesena na rane dihsiu dobu ama sa vymenit najneskor vtedy, ked
vymizne jej hnedé zafarbenie.

Poznamka:

Hnede zafarbenie masti je pre tento liek charakteristicke. Dokazuje pritomnost’ vyuzitefného
jédu a tym aj ucinnost. Ked hneda farba vymizne, mast sa ma znovu aplikovat'.

Pretoze mast Braunovidon Je iba lokalne antiseptikum, je potrebné pokryt mastou celu
postihnutu plochu.

Neziaduce téinky

Ktoré neziaduce éinky mézu nastat’ pocas pouzivania masti Braunovidon?

Dlhodoba liecha méze ovplyvnit' proces hojenia rany a vyvolat' prechodnti bolest, palenie
a pocit tepla.




V ojedinelych pripadoch sa popisali kontaktné alergicke reakcie neskorého typu. T4

Boli popisané ojedinele pripady poruchy acidobazickej rovnovahy (poruchy elektrolytov,
osmolarity séra a metabolickej acidézy) ako désledok rozsiahleho pouzitia jédovaného
povidonu, napr. pri liedbe velkych popaleninovych piéeh. Ojedinele to méze vyustit do
zlyhania obligiek.

Ak sa Braunovidon pouZiva Oopakovane alebo na rozsiahle plochy, najméa na poskodenu
kozu, je potrebné pacientom s ochorenim stitnej Zlazy pravidelne kontrolovat' jej funkciu.

Ak ste spozorovali akykolvek iny vedlajsi uginok, ktory nie je popisany v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatelov, prosim, informuijte svojho lekara alebo lekarnika.

Cas pouzitelnosti
Braunovidon nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitelnosti uvedenom na obale.

Uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti!

Datum poslednej revizie

Jun 2007,
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