Priloha ¢.2 k rozhodnutiy o predizeni registracie, ev.€.0530/2002.

Pisomna informacia pre pouzivatelov

Pozorne sj precitajte tuto pisomnuy informaciu pre pouZivateloy. Poskytuje sahrn informéacii
o Vasom lieku. Ak mate akekolvek dalsie otazky, prosim, obrétte sa na Vésho lekara alebo
lekarnika.

Braunovidon
{(povidonum iodinatum)

Impregnovany obvaz

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

Zlozenie lieku:

Liecivo:

1 g mast obsahuje: 0,1 g povidonum iodinatum (jodovany povidon) s obsahom 10%
vyuzitefného jodu

1 ks impregnovaného obvazu 7,5 x 10 cm obsahuje: 10,5 g masti
1 ks impregnovaného obvazu 10 x 20 cm obsahuje: 28,0 g masti

Pomocné latky:

Makrogol 400, makrogol 4000, ¢istena voda, hydrogénuhligitan sodny, bavineny obvaz, biela
vazelina.

Farmakoterapeuticka skupina
dermatologikum

Indikacie

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

Kontraindikacie:

Braunovidon impregnovany obviz nepouzivajte:

- pri ochoreniach stitnej 2lazy

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

- Vv pripade syndromu herpetiformne;j dermatitidy (zriedkavé kozneé ochorenie s palenim,
svrbenim a roznymi koznymi priznakmi vyskytujucimi sa v podpazusi na dolnych
koncatinach, ramenach a sedacich svaloch)

- pred a po lie¢be radioaktivnym jédom

- U novorodencov a dojciat do veku 6 mesiacoy

Co treba vziat do ivahy pocas tehotenstva a laktacie

Do deviateho tyzdna tehotenstva sa maze impregnovany obvaz Braunovidon pouzivat iba
na zaklade rozhodnutia lekara a len zo zavaznych dévodov. Po deviatom tyzdni a pocas
dojcenia sa nesmie Braunovidon mast pouzivat, pretoZe jod, vratane jodu z jodovaného
povidonu, prechadza placentarnou bariérou a prenika do materského mlieka.

Specialne varovania a upozornenia pri pouzivani




Ktoré upozornenia su dolezité?

Jodovany povidon sa nesmie pouzivat su¢asne ani nasledne SO zluCeninami ortuti, pretoze
hrozi nebezpecie popalenin sposobenych jodidom ortutnatym.

Co dalsie treba vziat do tvahy?

Svojim oxidadnym u&inkom jodovany povidon moze pri urditych laboratérnych testoch
vyvolat' pozitivne vysledky (napr. pri stanoveni glukézy alebo hemoglobinu pomocou o-
toluidinu alebo guajakovej zivice).

Jodovany povidon meéze znizit prijem jédu &titnou zlazou. To moze skreslit vysledky
testovania stitnej Zlazy (scintigrafia, stanovenie bielkovinami viazaného jodu, diagnostika
pomocou  radioaktivneho  jédu) atym znemoznit liegbuy radioaktivnym jédom. Nove
scintigrafické vySetrenie sa nema robit skér ako 1-2 tyZzdne po liedbe s jodovanym
povidénom:.

Skvrny na obledeni mozno fahko odstranit pomocou mydla a vody. Tazko odstranitelne
skvrny mozno odstranit pomocou roztoku Epavku alebo tiosiranu.

Interakcie
Ktoré d'alsie lieky ovplyviuju Géinok impregnovaného obvizy Braunovidon?
Jod reaguje s ortutnatymi zluceninami a vznika silna lokalna zieravina HgaJs.

Jodovany povidén sa nesmie pouzivat sucasne v kombinacii s taurolidinom a peroxidom
vodika.

Komplex jodovaného povidonu je uginny pri hodnotach pH2 apH 7. Predpokiada sa, e
komplex reaguje s bielkovinami a urcitymi dalgimi organickymi zlu¢eninami, &o zniZuje jeho
ucinnost’.

Ako ovplyviuje impregnovany obviz Braunovidon ucinok inych liekov?

Jodovany povidén sa nesmie pouzivat' suc¢asne pri lie¢be ran pomocou enzymov, pretoze
enzymove zlozky su inaktivované.

Dalsie mozné interakcie

Ak sa vrovnakom c¢ase pouzivaju vyrobky obsahujluce latex (napr. latexové rukavice)
pomocna latka impregnovaného obvazy Braunovidon (biela vazelina) moéze stratit' svoje
funkené viastnosti, dosledkom éoho maze narusit bezpecnost latexovych vyrobkov.

Davkovanie a sposob podavania

Nasledujuce pokyny platia len, ak Vam inak neodporugil Vag lekar. Prosim, postupujte
nasledujucim spésobom, aby ste dosiahli zamyslany Gcinok.

Ako pouzivat’ impregnovany obviz Braunovidon?
Impregnovany obvaz sa aplikuje niekolkokrat denne na povrch, ktory sa ma liegit.

Aby sa zabezpedil optimalny antimikrobialny ucinok, ma sa na zaciatku liecby aplikovat' na
tazko zapalené alebo mokvajlce rany kazdych 4 — 6 hodin.

Po roztrhnuti obalu, ktory chrani obvaz pred vihkostou, vyberte obvaz s ochrannou féliou,
potom ochrannu foliu odstrante a obvaz prilozte. Ranu uplne pokryte jednym alebo viacerymi
kusmi obvazu a prekrytie zafixujte bandazou alebo naplastou. Ak je rana infikovana alebo
mokva, méze sa z obvazu odstranit vonkajsia folia a tym umoznit odtok sekréty.




Dutinu abscesu mozete vypinit impregnovanym obvazom Braunovidon po odstraneni oboch
ochrannych folii.

Impregnovany obvaz sa maze na rane ponechat dihsiu dobu a ma sa vymenit' najneskér
vtedy, ked vymizne hnedé zafarbenie.

Poznamka:

Hnedé zafarbenie obvazy je pre tento liek charakteristicke. Dokazuje pritomnost
vyuZiteIného jédu a tym aj Gcinnost. Ked hneda farba vymizne, ma sa aplikovat' novy obvaz.
Pretoze impregnovany obvaz Braunovidon je iba lokalne antiseptikum, je potrebné pokryt
obvazom celd postihnuty plochu.

Neziaduce ucinky

Ktoré neziaduce ucinky mézu nastat’ pocas pouzivania impregnovaného obvizu
Braunovidon?

Dlhodoba liedba maze ovplyvnit' proces hojenia rany avyvolat prechodnu bolest, palenie
a pocit tepla.

Alergické reakcie st velmi zriedkavé.

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

Ak sa Braunovidon pouziva opakovane alebo na rozsiahle plochy, najma na poskodenu
kozu, je potrebné pacientom s ochorenim &titnej zlazy pravidelne kontrolovat jej funkciu.

Ak ste spozorovali akykolvek iny vedlajsi ucinok, ktory nie je popisany v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatelov, prosim, informujte svojho lekara alebo lekarnika,

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

Datum poslednej revizie
Jun 2007,

Navod na pouzitie:
a) Po natrhnuti otvorte vrecko a za sterilnych podmienok vyberte impregnovany obvaz
s ochrannymi féliami. Obvaz pristrihnite na poZzadovanu velkost'
b) Odstrante bielu ochranng fsliy

C) Impregnovany obvaz aplikujte na ranu, ponechajte priehfadnt ochrannu foliu na
obvéaze ako kryt.
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