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Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
Braunovidon

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Liedivo

1 g masti obsahuje’ 0.1 g povidonum iodinatum (jodovany povidén) s obsahom 10% vyuZitelneho 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: pozri tast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Impregnovany obvéaz.
Popis: obvaz pokryty hnedou mastou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1, Terapeuticke indikacie

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

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Impregnovany obvaz Braunovidon sa aplikuje niekolkokrat denne podfa velkosti povrchu, ktory sa ma
liecit.

Na zaciatku liecby sa ma obvaz prikladat na velmi zapalené alebo mokvajuce rany kazdych 4-6 hodin,
aby sa zabezpecil optiméainy antimikrobiainy ucinok.

Po roztrhnuti obalu, ktory chrani obvaz pred vihkostou, vyberte obvéz s ochrannym filmom, potom
ochrannu foliu odstrante a obvaz prilozte. Ranu upine pokryte jednym alebo viacerymi kusmi obvazu
a prekrytie zafixujte bandazou alebo naplastou. Ak je rana infikovana alebo secernuje, moze sa
z obvazu odstranit vonkajsia folia a tym umoznit odtok sekrétu.

Dutinu abscesu moéZete vyplnit impregnovanym obvazom Braunovidon po odstraneni oboch
ochrannych félii.

Impregnovany obvaz sa moze na rane ponechat’ dihsiu dobu a ma sa vymenit najneskor vtedy, ked
vymizne hnedé zafarbenie.

Doba pouzivania impregnovaného obvazu Braunovidon zavisi od indikacie.

Poznamka:

Hnedé zafarbenie obvazu je pre tento liek charakteristické. Dokazuje pritomnost vyuZitelneho jodu
atym aj Ucinnost. Ked hneda farba vymizne, ma sa aplikovat novy obvaz.

Pretoze impregnovany obvaz Braunovidon je iba lokalne antiseptikum, je potrebné pokryt obvazom
cell postihnutd plochu.

4.3, Kontraindikacie

Ochorenia §titnej zlazy.

Pred a po lie¢be radioaktivnym jédom (az do Uplného vylieCenia).
Precitlivenost na jod alebc na pomocné latky.

Syndrém herpetiformej dermatitidy.

Novorodenci a doj¢ata do veku 6 mesiacov.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhiadom na nebezpedie vzniku popalenin jodidom ortutnatym sa jodovany povidén nesmie pouzivat
sucasne s derivatmi ortuti alebo nasledne po ich pouziti.




4.5. Liekové a iné interakcie
Komplex jodovaného povidonu Je ucinny pri hodnotach pH 2 apH 7. Predpoklada sa, ze komplex
reaguje s proteinmi a urgitymi dalsimi organickymi zli¢eninami, ¢o znizuje jeho Gdinnost'.

Sucasné pouzitie jodovaného povidonu a lie¢by ran pomocou pripravkov obsahujlcich enzymy
Sposobi oxidaciu enzymatickych zloziek, ktoré sa stavaju neucinnymi.

AK sa v rovnakom &ase pouzivaju vyrobky obsahujlce latex (napr. latexové rukavice) pomocna latka

'mpregnovaneho obvazu Braunovidon ( biely vazelin) moze stratit svoje funkéné viastnosti, désledkom
coho moéze narusit bezpecnost latexovych vyrobkov.

Jod reaguje s ortutnatymi zluceninami za vzniku siinej lokalnej Zieraviny Hg,dJ,.
Jodovany poviddn sa nesmie pouzivat sucasne v kombinacii s taurolidinom a peroxidom vodika.

Poznamka.

Dosledkom  oxidaéného udinku jodovaného povidonu moézy byt pozitivne vysledky niektorych
diagnostickych metdd (napr. stanovenie hemoglobinu alebo glukdzy pomocou o-toluidinu alebo
guajakovej Zivice).

Jodovany povidon méze znizit prijem jodu Stitnou zlazou. To moze skreslit vysledky testovania stitne;
zlazy (scintigrafia, stanovenie bielkovinami viazaného jodu, diagnostika pomocou radioaktivneho jodu)

a tym znemoznit lie¢bu radioaktivnym jodom. Nove scintigrafické vysetrenie sa nema robit skor ako 1-
2 tyzdne po lietbe s jodovanym povidénom.

4.6. Gravidita a laktacia

Jod, obsiahnuty v jédovanom povidone, prechadza placentarnou bariérou a dostava sa do
materskeho miieka. Pouzitie jodovaného povidonu pocas dojcenia je kontraindikovane. Jodovany
povidon sa mdze pouzivat len zo zavaznych dévodov do 9. tyzdfia tehotenstva. Po tomto case je
pouZitie jodovaného povidonu absoltitne kontraindikované okrem nasledujucich vynimiek:

Predcasny odtok plodovej vody (pred 37. tyzdiom tehotenstva) s vysokym rizikom infekcie (tokolyticka

lieCba. lietba kortikosteroidmi). Podava sa iba v nizkych percentualnych koncentraciach (2.5%
jodovany povidén),

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa

4.8. Neziaduce ucinky

Lokalne nepriaznivé Géinky

Svojim cytotoxickym U¢inkom pri dihodobejse] lietbe méze ovplyvnit proces hojenia rany a vyvolat
prechodnu bolest, palenie a pocit tepla.

Boli popisané velmi zriedkavo sa vyskytujuce oneskorené typy kontaktnej alergie, ktoré mozu
manifestovat’ ako svrbenie, zacervenanie, pluzgieriky a mozu sa tiez rozsirit mimo plochu, ktora je
v kontakte s obvazom ( tzv. disseminované reakcie).

NeZiaduce GCinky na Stitnu #lazu )
Pri opakovanom pouziti alebo pri pouziti na velku plochu, obzviast na poskodenu kqju, nemozno
vylucit poruchy funkcie titnej Zlazy. V takychto pripadoch je preto nutné monitorovanie jej funkcie.

Ine systémové nezZiaduce Uéinky . o . o
Pri absorpcii velkého mnozZstva jodovaného povidonu (napr. liecba pqpaienm) b'Oll popisane
(dodatocne) poruchy elektrolytov v sére a sérovej osmolarity, renalne zlyhanie a zavazna metabolicka
acidéza.

4.9. Predavkovanie

Priznaky predavkovania . o o ‘
Otrava po oraine pozitom joédovanom povidone sa liedi vyplachom ;aludka s poqzmm skrobovej_
suspenzie alebo 5% tiosiranu sodného, a ak je to potrebné, naslednou upravou vodnej a elektrolytovej
nerovnovahy

LieCba predavkovania . N ’ o .
Ak dojde kabsorpcii, tiez aj pri lieCbe ran, toxicke htadm_y jodu vsere sa mozu ,ucmneyzrvnlzn
peritoneadlnou dialyzou alebo hemodialyzou. Dalsia lie€¢ba zavisi na zak}gdnom pch_orem ana dals’tch
pritomnych priznakoch, napr. metabolickej aciddzy aporuphéch obhqek E}fiadl §a vseobeqnyml
principmi. Odpoved na tyreostaticku liecbu jodom indukovanej hypertyredzy méze byt oneskorena.
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5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jodové pripravky, jodovany povidon.
ATC kod: DOBAGO2

5.1. Farmakodynamické viastnosti

Antimikrobialne posobenie molekulového jodu (J,) sposobuje jeho oxida¢né a halogenizactné
viastnosti. Jodovany povidon v masti Braunovidon obsahuje asi 10% viazaného jodu a antimikrobialne
posobiaceho inaktivneho jodu a2 do maxima 8,6%. Vo vodnom roztoku je rovnovaha medzi J; ( a jenho
aktivnou formou H,0J"), J. J¥ aich prislugnymi komplexmi s jodovanym povidénom. Toto vytvori
rezervoar tzv. vyuzite/ného jodu, z ktoreho sav pripade potreby uvoliuje volny jod.

Antimikrobialne spektrum jodového povidonu pokryva siroku paletu virusov, baktérii, hub a niektoré
nalevniky. Bakterialne spory a niekolko druhov virusov sa inaktivuje v dostatocnom mnozstve len po
predizene] dobe posobenia. Vznik rezistencie sa neobjavil. Vyskyt priméarnej rezistencie nebol
dostatocne testovany. Sekundarna kontaminacia primarne rezistentnymi bakterialnymi kmenmi sa
nemoze vylucit: preto sa jodovany povidon nemoze povazovat za autosterilny. Ueginok jodu je
redukovany pritomnostou réznych organickych latok, ako su napriklad zlozky krvi ahnis, ktoré sa
taktiez oxiduju a pritom sa viazu alebo spotrebovavaju volny jod.

5 2. Farmakokinetické vlastnosti

Akutna toxicita
Akutna oralna toxicita jodovaného povidonu sa stanovila u potkanov. Hodnota LDsg bola 962 — 1300

mg volného jodu (o odpoveda 9,62 az 13,0 g jodovaného povidonu).

Po peritonealnej aplikacii bola hodnota LDs, U zdravych kralikov asi 360 mg jodovaneho povidonu/kg
telesnej] hmotnosti, u mysi bola 400 az 600 mg/kg telesnej hmotnosti (Co odpoveda 40 - 60mg
vyuziteného jodu). U potkanov bola stanovena LDg, intraperitonealne podaného (i.p.) jodovaného

povidonu na 400 mg/kg telesne) hmotnosti; u psov je LD7s 400 mg/kg telesnej hmotnosti (riedeného
0.2% jodovaného povidonu). Vinej $tudii vdetky potkany, ktorym bolo injikovane i.p. 350 mag/kg
telesnej] hmotnost jodovaného povidonu (10% ) uhynuli. 10-minttova lavaz brusne] dutiny davkou

presahujucou 400 mg/kg telesnej hmotnosti vo forme 10% roztoku bola 100% letalna, rovnako ako
lavaz u zdravych potkanov s 15 mi/kg telesnej hmotnosti neriedeného roztoku jédovaného povidonu.
I.p. davka 75 az 300mg jodovaneého povidonu/kg telesnej hmotnosti roznej koncentracie vyvolala
v mnohych $tudiach narast, gasto 100% letalitu v porovnani s nelietenymi alebo inak lietenymi
kontrolnymi skupinami s experimentainou peritonitidou, najma u potkanov.

Pri subkutannej injekcii neriedeného roztoku jodovaného povidonu bola LD4 U potkanov 2 g/kg

telesnej hmotnosti (n=10). LDso PO i.v. podani 10% roztoku jodovaného povidonu u kralikov bola 110

mg/kg telesnej hmotnosti, zatial co po davke 250 mg/kg telesnej hmotnosti vaetky zvierata uhynuli.

Subchronicka a chronicka toxicita
Jedna forma subchronickej a chronickej toxicity sa testovala na potkanoch po podavani potravy

s primesou jodovaneho povidonu (10% vyuzitelného jodu) v davke medzi 75 a 750 mg jc')dované.ho
povidonu na den a kg telesnej hmotnosti po¢as doby 12 tyzdnov. Potom, ako sa podavanie ukonéilo‘,
vyskytol sa velky narast reverzibilnej a na davke zavislej vazby na bielkoviny séra (viazaného jodu na

proteiny v sere), a boli pozorovane nespecifickeé histopatologicke zmeny stitnej zlazy.

Mutagenita a teratogenita
Pri pouziti na uréeny ucel neexistuje riziko mutagenity a karcinogenity.

Reprodukcna toxicita N
Po lokalne] lietbe jodovanym povidonom v obdobi okolo pérodu sa moze vyskytnut pravdeppdobne
prechodny hypotyroidizmus novorodenca s TSH hodnotou presahujucou 50 pE/ml. Vysledky vyskumu

mozného dihodobého ucinku tejto novorodeneckej poruchy fukcie atitnej zlazy nie su k dispozicii. -

Jod sa hromadi v materskom mlieku. Po lokalnom pouziti masti Braunovidon moze koncentracia jodu
v materskom mlieku presahovat 20 - nasobok koncentracie v sere.

Lokélna toxicita I
Na zaklade klinickych skusenosti sa ocakava inhibicia hojenia rany, hlavne po predizenej aplikacli

napr. na vredoch. Vseobecne je jodovany povidon neporusenou pokozkou tolerovany v rozlicnych in-
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"9{5‘%@
vitro testoch, v zavislosti od procedury, ma 0,01- 5 % roztok jédovaného povidonu toxicky uc% ﬁ%&af
fibroblasty a leukocyty. "‘7{%‘1/”54‘@7/
q’ﬁ@ /00/ ’
5.3. Predklinické uidaje o bezpec&nosti /i‘;'W&U}p
Jodovany povidén naneseny na intakint kozu a najma na rany a popaleniny je Ciasto¢ne rezorbovany /4

ako jodid, v zavislosti na davke, velkosti aplikacnej plochy a podmienkach lie¢eného miesta. Najma po
vyplachu kavity sa ocCakava takmer (pind absorpcia jédu a mens$i rozsah absorpcie povidonu.
Rezorpcia a najméa renaina eliminacia povidénu zavisi od {priemernej) molekulovej hmotnosti (zlozky).
Pri molekulove] hmotnosti nad 35000 az 50000 sa predpoklada retencia najma v retikulo-
histocytarnom systéme Avsak neexistuju Ziadne Udaje o tezaurizmoze a inych zmenach po podavani
jédovangho povidénu ako st po i.v. a s.c. podavani liekov obsahujucich jodovany povidon.

Spravanie sa absorbovaného jodu, presnejsie jodidu v systéme odpovedd spravaniu sa jodu prijateho
inou cestou. Distribuény objem odpoveda priblizne 38% telesnej hmotnosti v kg, biologicky polcas
napr. po vaginalnom podani je asi 2 dni. Standardné hodnoty celkového jodu v sére st medzi 3,8 -
6.0 ug/dl; anorganického jodu 0,01 — 0,5 pg/dl.

Po zavaznej expozicii jodovanym povidénom boli namerané hodnoty jodu v sere 48,000 pg/dl.
Eliminacia sa uskutocnuje takmer vyluéne oblickami a klirens 15 — 680 ml plazmy/min zavisi od hladiny

joédu v sére aklirensu kreatininu (norm. 100 — 300 pg jodidu/g kreatininu), tj. pri znizenej funkcii
obliciek sa oneskoruje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Macrogolum 400

Macrogolum 4000

Agua purificata

Bavineny obvaz

Vaselinum atbum

Natrii hydrogenocarbonas

6.2. Inkompatibility
Neaplikovatelne.

6.3.Cas pouzitelnosti
36 mesiacov

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote do 25°C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Impregnovany obvaz chraneny viacvrstvovou foliou, ulozeny v tepelne uzatvorenom hlinikovom
obale, papierova skatulka.

Velkost balenia:

al1t0x 7,5x10cm

b/ 10x 10x 20 cm

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.
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