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Pisomna informacia pre pouZivatela

Braunovidon
100 mg/g mast’

jodovany povidon

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Braunovidon a na ¢o sa pouZiva

Co treba vediet’ predtym, ako pouZijete Braunovidon
Ako pouzivat’ Braunovidon

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Braunovidon

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Braunovidon a na ¢o sa pouZiva

Braunovidon je mast’, ktora obsahuje lie¢ivo jodovany povidon. Patri do skupiny lickov, ktoré sa
volaju antiseptika a nicia choroboplodné mikroorganizmy.

Pouziva sa na prevenciu a liecbu infekcii. Nanasa sa opakovane a v ¢asovo obmedzenej dobe
na poskodenu kozu, napr. na prelezaniny, vredy predkolenia, povrchové rany, popaleniny a na zapaly
koze (dermatodzy) postihnuté infekciou.

Braunovidon sa méze pouzivat’ u dospelych, deti a donosenych novorodencov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Braunovidon

NepouZivajte Braunovidon

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

- ak mate zvySenu Cinnost’ stitnej zl'azy (hypertyreodza) alebo trpite inym ochorenim Stitnej zl'azy,

- ak mate kozné ochorenie nazyvané dermatitis herpetiformis (kozny prejav celiakie —
pluzgieriky sprevadzané palenim alebo svrbenim),

- pred planovanou liecbou radioaktivnym jéodom a po jej podani (az do ukonéenia liecby),

- u novorodencov s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou (menej ako 1 500 g).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Braunovidon, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak mate zvacSenu §titnu zl'azu, v ktorej sa tvoria uzliky (mierna nodularna struma) alebo ste uz
prekonali ochorenie §titnej zI'azy alebo ste nachylni na zvySenu Cinnost’ $titnej Zl'azy (napr. ak mate
nezhubny nador $titnej zl'azy, ktory sa vola autonomny adeném), Braunovidon mézete pouzit’ len
na pokyn lekara. V tychto pripadoch sa nesmie nanasat’ dlhodobo (viac ako 14 dni) ani na vel'ké
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plochy (viac ako 10 % celkovej plochy tela), pretoze jod z Braunovidonu moze zvysit’ ¢innost’ stitnej
zl'azy. Po ukonéeni pouzivania Braunovidonu vas bude lekar eSte 3 mesiace sledovat’, ¢i sa neobjavili
skoré priznaky zvySenej Cinnosti Stitnej Zl'azy (pozri nizsie Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie G€inky*).

V pripade potreby vysetri ¢innost’ §titnej zl'azy.

Ak sa stibezne liecite litiom, nepouZzivajte Braunovidon pravidelne (pozri nizSie Cast’ ,,Iné lieky
a Braunovidon®).

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, nepouzivajte Braunovidon pravidelne (pozri nizsie ¢ast’ 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky®).

Vplyv na diagnostické testy:
Pocas liecby Braunovidonom méze oxida¢ny ucinok jodovaného povidonu sposobit’ falosne
pozitivne vysledky niektorych diagnostickych vySetreni (napr. pri pouZiti o-toluidinu alebo
guajakovej zivice na vySetrenie hemoglobinu alebo gluko6zy v stolici alebo v mo¢i).

- Jodovany povidon moZze znizovat’ prijem jodu Stitnou zl'azou. Pocas liecby Braunovidonom to
moéze ovplyvilovat’ vySetrenia Stitnej zl'azy (napr. scintigrafia, stanovenie jodu viazaného
na bielkoviny, diagnostické vySetrenie rddioaktivnym jodom), a teda mdze znemoznit’
planovant liecbu radioaktivnym jodom. Pred vyhotovenim nového scintigramu je potrebné
dodrzat’ odstup 1 — 2 tyzdne od vysadenia liecby Braunovidonom.

Skvrny od Braunovidonu na oble¢eni sa daju odstranit’ mydlom a vodou. Zaschnuté $kvrny sa daji
Pahko vy¢istit’ vodnym roztokom ¢pavku alebo roztokom tiosiranu.

Deti

U novorodencov sa Braunovidon nema pouzivat’ pravidelne, pretoze sa neda uplne vylucit’ riziko
znizenia ¢innosti §titnej Zl'azy (hypotyredza). Ak sa Braunovidon pouzil, treba vySetrit’ Cinnost’ Stitnej
zl'azy. Ak sa znizi, musi sa v¢as nasadit’ hormonalna lie¢ba, ktora bude pokracovat’, kym sa normalna
¢innost’ §titnej Zl'azy neobnovi.

TieZ treba dodrziavat’ preventivne opatrenia, aby nahodou doj¢a nepozilo Braunovidon (pozri nizsie
Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

Starsi pacienti

U starSich pacientov je zvySené riziko zvysenej Cinnosti §titnej zl'azy (hypertyre6za) vyvolanej jodom
z Braunovidonu. Preto vzdy lekar rozhodne o tom, ¢i sa Braunovidon bude moct’ pouzivat’ dlhodobo
a na vel'ké plochy u starSich pacientov so strumou a so sklonom k poruche ¢innosti Stitnej Zl'azy.

V pripade potreby sa vySetri Cinnost’ $titnej Zl'azy.

Iné lieky a Braunovidon

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Braunovidon sa nema pouzivat’ subezne s dezinfekénymi latkami obsahujicimi ortut’ ani kratko
po ich aplikacii, pretoze za urcitych okolnosti sa moze vytvorit’ zlu¢enina, ktord spdsobuje
poleptanie.

- Ked’ sa Braunovidon pouziva stibeZne s enzymatickymi pripravkami na oSetrenie ran,

s dezinfekénymi latkami s obsahom striebra, s peroxidom vodika alebo taurolidinom, a¢inky
oboch pripravkov sa mozu navzajom oslabit’.

- Ak sa subezne liecite litiom (lieck na dusevné ochorenia), nepouzivajte Braunovidon pravidelne,
najmi ak sa bude nanéSat’ na velkl plochu. Jod, ktory sa vstrebe z Braunovidonu do krvi, méze
v kombindcii s litiom prispiet’ k zniZeniu ¢innosti $titnej zl'azy (hypotyredza).

- Braunovidon méze ovplyvnit’ vysledky diagnostickych testov (pozri vyssie ,,Vplyv
na diagnostické testy*).

Reakcie Braunovidonu s d’alS§imi zli¢eninami
Jodovany povidon reaguje s bielkovinami a niektorymi d’al§imi organickymi zluceninami ako napr.
krv alebo hnis, ¢o znizuje jeho G¢innost’.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pocas tehotenstva a dojéenia sa Braunovidon méze pouzit’ len na vyslovny pokyn lekara

a v maximalne obmedzenej miere. V takom pripade sa ma po aplikacii Braunovidonu skontrolovat’
¢innost’ stitnej zl'azy dietata. Treba dat’ velky pozor, aby diet’a pri dojceni neprislo do kontaktu

s oSetrovanymi ¢ast'ami matkinho tela, pretoZze by mohlo pozit’ Braunovidon.

Pri dlhodobom pouzivani na vel'ké rany a sliznice méze dojst’ k znaénému vstrebavaniu jodu, Co méze
mat’ vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Braunovidon neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Braunovidon

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Braunovidon nanasajte na postihnuté miesta niekol’kokrat denne. Postihnuté miesta nim treba uplne
pokryt’.

Aby sa zabezpecil najlepsi u¢inok proti vzniku infekcie, ma sa na zaciatku lieCby nanasat’ na t'azko
zapalené alebo mokvajiice rany kazdych 4 — 6 hodin.Dizka lie¢by zavisi od typu ochorenia, ktoré sa
Braunovidonom lie¢i.

Braunovidon moze zostat’ na rane naneseny dlh$iu dobu. Znovu sa ma naniest’ najneskor vtedy, ked’
vymizne jeho typické hnedé zafarbenie. Toto hnedé zafarbenie ukazuje, Ze je v Braunovidone dostatok
vyuziteI'ného jodu, ¢o znamena, ze je ucinny. Ked’ sa zafarbenie vytraca, Braunovidon straca ucinnost’
a ma sa znova naniest’.

Stars$i pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Star$i pacienti, ktori st nachylni na zvySenu ¢innost’ stitnej zl'azy (hypertyre6za) a pacienti s poruchou
funkcie obli¢iek nemaji tento liek pouzivat pravidelne ani dlhodobo (pozri vyssie ,,Upozornenia

a opatrenia“ v Casti 2).

PouZzitie u deti

U novorodencov sa Braunovidon nemé pouzivat’ pravidelne (pozri vyssie v Casti 2 ,,Deti).

U novorodencov s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou (menej ako 1 500 g) sa Braunovidon nesmie
pouzit’ (pozri vyssie ,,NepouZzivajte Braunovidon® v Casti 2).

Ak pouZijete viac Braunovidonu, ako mate
Predavkovanie nespdsobi bolest’ na pokozke ani v rane. Tamponom zotrite nadmerné mnozstvo

Braunovidonu, ktoré sa nachadza mimo liecenej plochy, ¢im sa predide znecisteniu odevu.

Braunovidon sa ma pouzivat’ iba na kozu. Po ndhodnom poziti vel’kého mnozstva Braunovidonu
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze vzniknit' zavazna porucha $titnej zl'azy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vel’mi zriedkavych vedl'ajsich i¢inkov (mo6zu postihovat

maximalne 1 z 10 000 l'udi), prestante Braunovidon pouZzivat’ a okamzite sa porad’te so svojim
lekarom:
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- anafylaktické reakcie aZ anafylakticky Sok — su to akutne reakcie imunitného systému
s poklesom krvného tlaku a/alebo s dychacimi tazkost'ami a/alebo s rychlym opuchom koze
alebo sliznice (angioedém),

- kozné reakcie sposobené alergiou, ako napriklad kontaktna alergia neskorého typu, ktoré sa
mozu prejavit’ svrbenim, palenim, s€ervenanim, pluzgierikmi a podobne.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 I'udi):

- ZvySena Cinnost’ §titnej zl'azy vyvolana jédom u pacientov, ktori st nachylni na toto ochorenie
(pozri vyssie v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia“). Moze sa vyskytnat’ po vstrebani vel'kého
mnozstva jodu z Braunovidonu, napr. pri liecbe velkych ran alebo popalenin. Prejavuje sa napr.
zrychlenym tepom alebo vnitornym nepokojom.

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

- Poruchy rovnovahy elektrolytov (i6nov), zdvazna metabolickd acidéza (zvySenie kyslych latok
v krvi) a zlyhé&vanie obliciek. Tieto vedl'ajSie ti€inky sa mézu vyskytnut’ po vstrebani vel'kého
mnozstva jodu z Braunovidonu, napr. pri liecbe velkych ran alebo popélenin.

DalSie vedPajSie u€inky u deti
Pri pravidelnom pouZzivani u novorodencov sa moze v dosledku vstrebania jodu z Braunovidonu
objavit’ znizena ¢innost’ §titnej zl'azy (pozri vyssie v Casti 2 ,,Deti®).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Braunovidon

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.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Braunovidon obsahuje

- Liecivo je jodovany povidon. 1 g masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu s obsahom 10 %
vyuzitel'ného jodu.

- Dalsie zlozky st makrogol 400, makrogol 4 000, &istena voda, hydrogenuhli¢itan sodny.

Ako vyzera Braunovidon a obsah balenia

- Hneda mast’ v tube.

- Obsah balenia: 20 g, 100 g, 250 g.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen

Nemecko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



