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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Braunol
75 mg/g dermalny roztok

jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 az 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Braunol a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Braunol
Ako pouzivat’ Braunol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Braunol

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Braunol a na ¢o sa pouZiva

Braunol je antisepticky a dezinfekény pripravok s obsahom jodovaného povidonu. Je ureny
na prevenciu a lie¢bu infekcii neporusenej alebo porusenej koze a sliznic (dermalne pouZitie)
u dospelych, deti a u donosenych novorodencov. Pouzitie Braunolu:

Na jednorazové pouZitie:

Dezinfekcia neporusenej pokozky a vnutorného aj vonkajsieho traktu moc¢ovopohlavného systému,
antiseptikum sliznice, ako napriklad pred operaciami, biopsiami, injekciami, punkciami, odbermi krvi
a cievkovanim mocového mechtra.

Na opakované, casovo ohranicené pouZzitie:

Antiseptické oSetrenie ran (napr. povrchy ran, prelezaniny, vredy predkolenia), popaleniny, infikované
a superinfikované (postihnuté opakovanou infekciou zvonku) kozné ochorenia, pri katetrizacii
mocového mechtra.

Hygienicka a chirurgicka dezinfekcia rak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Braunol

NepouzZivajte Braunol

- ak ste alergicky (precitliveny) na jodovany povidon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate hyperfunkciu (zvySenu ¢innost) stitnej zl'azy (hypertyredza), alebo iné ochorenie §titnej
zlazy ovplyvnené jodom,

- ak mate zriedkavé chronické kozné ochorenie dermatitis herpetiformis (kozné pluzgieriky
sprevadzané palenim, alebo svrbenim),
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- ak bola u vas naplanovana alebo vykonana ozarovacia terapia Stitnej zZl'azy radioaktivnym
jodom (a to az do ukoncenia lieCby),
- v pripade vel'mi nizkej porodnej hmotnosti diet’at’a (pérodna hmotnost’ < 1 500 g).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Braunol, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika:

- Ak maéte strumu alebo ak méate ochorenie Stitnej zI'azy alebo ochorenie, ktoré spdsobuje
nachylnost’ k hypertyredze (napr. autondmny adeném), pouzivat’ Braunol dlhodobo a na vel'ké
plochy (napr. na viac ako 10 % celkovej plochy tela a na dlhsie ako 14 dni) by ste mali len
po porade s lekdrom. Dokonca aj po ukonceni terapie tymto liekom (do 3 mesiacov) je potrebné
sledovat’ skor¢ priznaky hypertyre6zy (pozri ¢ast’ 4). Ak je to nevyhnutné, je treba vykonat’
vySetrenie na funkcnost’ Stitnej zl'azy.

- Ak ste stibezne lieCeny litiom, neodporuca sa pravidelné pouzivanie Braunolu (pozri ¢ast’ ,,Iné
lieky a Braunol®).

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, Braunol sa nema pravidelne pouzivat.

Pocas liecby Braunolom:
- Pri pouziti na predoperacnu dezinfekciu pokozky je potrebné predchadzat’ vzniku ,,mlacok*
pod pacientom, pretoze tieto mézu sposobit’ drazdenie pokozky.

- Zabrante kontaktu nerieden¢ho lieku s ocami.

- Ak spozorujete reakcie z precitlivenosti, preruste lieCbu.

- Vplyv na diagnostické testy:
Pocas lie¢by Braunolom méze oxida¢ny u¢inok jodovaného povidonu vyvolat
pri niektorych diagnostickych vysetreniach falo$ne pozitivne vysledky (napr. pri pouziti
o-toluidinu alebo guajakovej zivice na stanovenie hemoglobinu alebo gluko6zy v stolici
alebo v moci).

» Jodovany povidon moze znizovat’ prijem jodu Stitnou Zl'azou. Pocas liecby Braunolom to
moze ovplyviiovat’ vySetrovanie $titnej zl'azy (napr. scintigrafia, stanovenie jodu
viazaného na bielkoviny, diagnostické vySetrenie radioaktivnym jédom) a rovnako to
moéze znemoznit’ planovanu liecbu radioaktivnym jédom. Pred vyhotovenim nového
scintigramu je potrebné dodrzat’ ¢asovy odstup v trvani 1 — 2 tyzdnov po vysadeni liecby
Braunolom.

»  Kontaminacia vzoriek cerebrospinalnej (mozgovomiechovej) tekutiny s jodovanym
povidonom moéze spdsobit’ falo§ne pozitivne vysledky testu s latexovym aglutinacnym
testom na Neisseria meningitidis.

Deti

Vyhybajte sa pravidelnému pouzitiu u novorodencov. V pripade ak bol Braunol pouzivany, je
potrebné vykonat’ funkény test Stitnej zl'azy. Taktiez je potrebné dbat’ na preventivne opatrenia
na zabranenie nahodného pozitia lieku u dojciat a deti.

Starsi pacienti

U starSich pacientov je zvysSené riziko naslednej, jddom vyvolanej zvySenej ¢innosti §titnej zl'azy a tito
pacienti by sa pred zahajenim terapie Braunolom mali o pouZiti poradit’ s lekarom. Star§im pacientom
so strumou a so sklonom k funkénej poruche stitnej zl'azy sa dlhodobejsie a vel'koplosné pouzivanie
Braunolu odportca len na vyslovny pokyn lekara. V pripade potreby sa ma vykonat’ test na funk¢nost’
Stitnej Zlazy.

Iné lieky a Braunol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Ked’ sa Braunol pouZziva subezne s enzymatickymi pripravkami na oSetrenie ran,
s dezinfek¢nymi latkami s obsahom striebra, peroxidu vodika alebo s taurolidinom, u¢inky
oboch produktov sa mozu oslabit’.
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- Braunol sa nema pouzivat’ sicasne, alebo kratko po aplikacii dezinfekénych latok obsahujucich
ortut’, pretoZe za urcitych okolnosti sa méze vytvorit’ zli¢enina, ktora spdsobuje poleptanie.

- Ked’ sa Braunol pouzije sucasne alebo bezprostredne po pouziti antiseptik obsahujicich
oktenidin, moze dojst’ k prechodnému tmavému sfarbeniu v dotknutych oblastiach.

- Pacienti, ktori st lieeni litiovymi pripravkami nesmu pouzivat’ Braunol pravidelne, obzvlast’ ak
je plocha aplikacie velka. Absorbovany jod moze prispiet’ k vyvolaniu hypotyreozy (zniZenej
funkcie Stitnej zl'azy) v désledku podavania litia.

DalSie interakcie
Jodovany povidon reaguje s bielkovinami a s niektorymi d’al$§imi organickymi zlu¢eninami ako napr.
krv, hnis, ¢o sposobuje znizenie jeho ucinnosti.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Braunol sa pocas tehotenstva a pri dojceni smie pouzivat’ len na vyslovny pokyn lekara a v maximalne
obmedzenej miere. V takom pripade je po aplikacii Braunolu potrebna kontrola funkcie §titnej zl'azy
dietat’a. Bezpodmienecne treba zabranit’ nahodnému pozitiu Braunolu dojcatom cez kontakt

s oSetrovanymi ¢astami matkinho tela pocas dojcenia.

Pri planovani tehotenstva sa odporuca opatrnost’ z dévodu zamedzenia vstrebania vel’kého mnozstva
jodu. Pouzitie Braunolu sa ma znacne obmedzit. Obzvlast je potrebné sa vyhnut jeho podaniu
na poskodent pokozku a sliznicu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Braunol neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Braunol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dezinfekcia pokoZzky a antiseptické oSetrenie sliznic
Nanasajte neriedeny Braunol na oSetrované plochy az do tplného zmacania. Pokozku je potrebné
udrzovat’ neustale zvlh¢enu:

Na dezinfekciu pokozky s malym poctom mazovych zliaz:

- pred podanim injekcii a punkcii je doba pdsobenia minimalne 15 sekund,

- pred podanim punkcii do kibov alebo do mozgovomiechového kanala je minimalna doba
posobenia 1 minuta (a v pripade potreby aj opakovana aplikacia).

Na dezinfekciu pokozky s velkym poctom mazovych Zliaz (napr. hlava, horna cast’ hrudnika
a v oblasti medzi lopatkami):
- zakazdym nechat’ posobit’ minimalne 10 minit (opakovane zvlhéovat)).

Upozornenie!
Pri pouziti na dezinfekciu pokozky pred operaciou je potrebné dbat’ na to, aby roztok nestekal
a nevytvarala sa pod pacientom ,,mlacka“, ktora mdze sposobovat’ drazdenie pokozky.

OSetrovanie ran
Na antiseptické oSetrenie povrchovych ran a popalenin aplikujte Braunol neriedeny.

Dezinfekcia ruk
Aplikujte Braunol neriedeny:
- Hygienicka dezinfekcia rak: Vtierajte 3 ml Braunolu do rik. Nechajte posobit’ 1 mintitu, potom
si ruky umyte.
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- Chirurgicka dezinfekcia ruk: Vtierajte 2 x 5 ml Braunolu do rik poc¢as 5 minat. Po cely ¢as
pripravy udrzujte pokozku ruk zmacanu neriedenym roztokom.

Bakterialne spory a niektoré Specidlne virusy vyzaduju expoziciu asponl 15 minut.

Oplachovanie a umyvanie

Braunol mozno pouzit’ zriedeny pri antiseptickych oplachoch, umyvani a kupeloch. Odporucaju sa

nasledujice riedenia:

- oplachy v ramci oSetrenia ran (napr. preleZaniny, vredy predkolenia, gangrény) a na prevenciu
vzniku infekcie pocas operacie 1:2 az 1:20;

- vyplach mocového mechtra v pomere 1:4 az 1:10 s vyvazenym solnym roztokom;

- antiseptické umyvanie 1:2 az 1:25, antisepticky kupel’ jednotlivych koncatin asi 1:25,
antisepticky kapel celého tela asi 1:100. Antiseptické umyvanie a ktipel’ su len podporné
hygienické postupy. Nem6zu nahradit’ konvenénu predoperacnt dezinfekciu pokozky.

Na riedenie je vhodna pitna voda z vodovodu. Ak je potrebné udrzat’ izotonické podmienky, mozno
pouzit’ fyziologicky roztok alebo Ringerov roztok. Zriedené roztoky sa musia vzdy Cerstvo pripravit’
a treba ich rychlo spotrebovat’.

Poznamka:

Pri priprave kapel'ov na celotelové antiseptické oSetrenie sa ma do vane napustit’ najprv voda a az
potom potrebné mnozstvo Braunolu, aby sa takto zabranilo ZItnutiu materialu vane v dosledku vzniku
par s obsahom jodu.

Hned¢ sfarbenie Braunolu je typickou vlastnost'ou preparatu a poukazuje na jeho uc¢innost’. Napadné
odfarbenie poukazuje na znizenie ucinnosti pripravku.

Skvrny na obleéeni mozno odstranit’ mydlom a vodou. Zaschnuté $kvrny mozno Pahko vy¢istit’
vodnym roztokom ¢pavku alebo roztokom tiosiranu.

Frekvencia a trvanie aplikacie

Pri opakovanej aplikacii Braunolu bude frekvencia a doba trvania pouzitia zavisiet' od prislusnej
indikécie.

Braunol mozno pouzit’ jedenkrat alebo viackrat denne.

Osetrovanie ran sa ma vykonavat’ dovtedy, kym nevymiznt priznaky infekcie alebo pokial’ existuje
zrejmé riziko infikovania okrajov ran infek¢nou nakazou. Ak by sa vase tazkosti nezlepsili ani

po niekol’kych diioch pravidelnej liecby (2 az 5 dni), alebo ak by sa tazkosti vyskytli opat’ po skonceni
osetrovania Braunolom, oznamte to svojmu lekarovi.

Pouzitie u deti
Nepouzivajte pravidelne u novorodencov a u novorodencov s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou
Pozri ¢ast’ 2. ,,NepouZivajte Braunol®.

Ak pouZijete viac Braunolu, ako mate
Predavkovanie nespdsobi bolest’ na pokozke ani v rane. Tampdénom vytrite nadmerné mnozstvo
a nechajte vyschnut’. Vysajte prebytocny roztok steceny pod pacientom a nechajte tiplne uschnut’.

Braunol sa smie pouzivat’ iba zvonka. Po nahodnom poziti vel'kého mnozstva Braunolu ihned
vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze méze vzniknut’ zdvazna porucha §titnej zl'azy, krvacanie, zavazné
poskodenie oblic¢iek. Ako prva pomoc sa mdze okamzite podat’ pokrm obsahujtci Skrob a proteiny,
ako je napr. puding v prasku rozmieSany v mlieku alebo vo vode.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedPajSie u¢inky alebo priznaky, ktorym by ste mali venovat’ pozornost’ a opatrenia
na vykonanie napravy, ak sa u vas vyskytnu
Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):
- kozné reakcie spdsobené precitlivenostou (alergia), ako napriklad kontaktné alergické reakcie
neskorého typu, ktoré sa mozu prejavit’ svrbenim, palenim, sc¢ervenanim, pluzgierikmi
a podobne,
- akutne reakcie imunitného systému (anafylaktické reakcie) s poklesom krvného tlaku a/alebo
s dychacimi tazkostami a/alebo s rychlym opuchom koze alebo sliznice (angioedém).
Ukoncite pouzitie Braunolu a okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytol niektory
z vys$ie uvedenych neziaducich ucinkov.

DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):

- K nezanedbateI'nému prijmu jodu moze dojst’ v pripade dlhodobého pouzivania Braunolu
na rozsiahlych poranenych alebo popalenych plochach. V ojedinelych pripadoch méze
u pacientov s predchadzajucimi ochoreniami §titnej zl'azy vzniknat’ zvysena funkcia Stitnej
zl'azy (jodom indukovand hypertyredza), niekedy s priznakmi, ako napriklad zrychleny tep
alebo vnutorny nepokoj (pozri Cast’ 2).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Po absorpcii velkého mnozstva jédovaného povidonu (napr. pri liecbe popalenin) bol popisany
vyskyt poruchy elektrolytov a osmolarity séra, zlyhanie obliciek, ako aj prekyslenie krvi
(metabolicka acidoza).

DalSie vedPajsie u¢inky u deti

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- V dosledku absorpcie jodu moze vzniknut’ pri pravidelnom pouzivani u novorodencov
hypotyredza.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Braunol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Balenia s obsahom 30 ml, 100 ml, 250 ml:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Balenia s obsahom 500 ml, 900 ml, 1 000 ml, 5 1
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Braunol obsahuje

- Liecivo je jodovany povidon.1 g dermalneho roztoku obsahuje 75 mg joédovaného povidonu
s obsahom 10 % vyuzite'ného jodu.

- Dalsie zlozky s &istena voda, dihydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, jodiénan sodny,
makrogol-9-lauryléter, hydroxid sodny.

Ako vyzera Braunol a obsah balenia
Ciry hnedy roztok v plastovych fT'aSiach s obsahom 30 ml, 100 ml, 250 ml (s mechanickym
rozprasovacom), 500 ml, 900 ml, 1 000 ml a plastovych kanistroch s obsahom 5 1.

Velkosti balenia:

1 x 30 ml (v skatuli)

1 x 100 ml (bez skatule), 20 x 100 ml (v Skatuli)

1 x 250 ml (bez skatule), 20 x 250 ml (v skatuli)

1 x 500 ml (bez skatule), 20 x 500 ml (v skatuli)

1 x 900 ml (bez skatule), 10 x 900 ml (v Skatuli)

1 x 1 000 ml (bez Skatule), 10 x 1 000 ml (v skatuli)
1 x 51 (bez skatule)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.



