Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Braunol
7,5%, roztwor na skore
(Povidonum iodinatum)

— Nalezy zapoznad¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

— Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Braunol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braunol
Jak stosowac lek Braunol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Braunol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Braunol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Braunol ma posta¢ roztworu do stosowania wylacznie zewngtrznie - na skore i btony §luzowe.
Lek zawiera substancj¢ czynng powidon jodowany z 10% zawartoscia jodu.

Lek Braunol jest wskazany:

¢ Do pojedynczego zastosowania:
Dezynfekcja nieuszkodzonej skory zewnetrznej oraz antyseptyka btony $luzowej, np. przed zabiegiem
chirurgicznym, biopsja, iniekcjami, naktuciem, pobraniem probki krwi i cewnikowaniem.

o Do wielokrotnego uzycia, ograniczonego w czasie:
Antyseptyka ran (np. odlezyn, wrzodéw na nogach), oparzen, chorob skory z infekcja i superinfekcja.
Higieniczna i chirurgiczna dezynfekcja rak.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braunol

Kiedy nie stosowa¢ leku Braunol:

— jesli pacjent ma uczulenie ha powidon jodowany lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— W nadczynnosci tarczycy lub innych ujawnionych chorobach tarczycy,

— w przypadku zespotu opryszczkowego zapalenia skory (rzadka choroba skorna objawiajaca sig
pieczeniem, swedzeniem i innymi objawami, przede wszystkim na skorze rak, ndg, ramion i
posladkach),

— wrazie planowania lub niedawno zakonczonej terapii radioaktywnym izotopem jodu (az do
zakonczenia terapii).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

W opisanych ponizej przypadkach lek Braunol mozna stosowa¢ wylacznie pod warunkiem $cistego

przestrzegania zalecen:

- pacjenci z tagodnym wolem guzkowym lub po chorobie tarczycy nie powinni stosowac leku
Braunol dtugotrwale oraz na duzych obszarach skory (przyktadowo na powierzchni wigkszej niz
10% catej powierzchni ciala przez ponad 14 dni). W takich przypadkach w ciggu 3 miesiecy po
zakonczeniu leczenia, pacjent powinien zwrocié si¢ do lekarza w celu przebadania ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia wczesnych objawdw nadczynnosci tarczycy i skontrolowanie czynnosci
tarczycy;

- nalezy unika¢ stosowania leku Braunol u pacjentéw przechodzacych terapig litows;

- w przypadku pacjentow w podesztym wieku, przed zastosowaniem leku Braunol, pacjenci ci
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz w ich przypadku ryzyko wystapienia nadczynno$ci
tarczycy wywotanej jodem jest zwigkszone. U pacjentdw w podesztym wieku z wolem guzkowym
lub predysponowanych z czynno$ciowymi zaburzeniami tarczycy, dlugotrwate stosowanie leku
Braunol oraz na duzych obszarach skory powinno by¢ skonsultowane z lekarzem. W razie
konieczno$ci nalezy monitorowac czynno$¢ tarczycy;

-z powodu dziatania utleniajgcego substancji czynnej leku Braunom — powidonu jodowanego, w
przypadku niektorych analiz diagnostycznych, moga wystapi¢ fatszywe wyniki pomiaréw (np.
oznaczania hemoglobiny lub glukozy w kale lub moczu z uzyciem o-toluidyny lub zywicy
gwajakowej);

- lek moze spowodowa¢ zmniejszenie wychwytu jodu przez tarczyce. W trakcie leczenia lekiem
Braunol moga by¢ zafatszowane wyniki badan tarczycy (scyntygrafia, oznaczanie jodu
zwigzanego z biatkiem, rozpoznanie radioizotopowe), sprawiajac, ze leczenie radioizotopowe z
uzyciem jodu staje si¢ niemozliwe. Kolejny scyntygram nie powinien by¢ wykonywany przez 1
do 2 tygodni od zakonczenia leczenia lekiem Braunol

Dzieci

U noworodkow i niemowlat do w wieku do 6 miesiecy, lek Braunol mozna stosowaé wytgcznie
wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz, po rozwazeniu oczekiwanych korzysci w stosunku do ryzyka
zaburzenia czynnosci tarczycy. Po zastosowaniu leku nalezy kontrolowac czynno$¢ tarczycy u
dziecka.

Nalezy bezwzglednie chroni¢ dziecko przed potknieciem leku.

Lek Braunol i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Powidon jodowany wchodzi w reakcje z biatkami i niektérymi zwigzkami organicznymi, np.
sktadnikami krwi lub ropy, co jej moze zmniejszac jego skutecznosc.

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego i lekow zawierajacych enzymy do opatrywania ran,
powoduje utlenienie komponentéw enzymu, w wyniku czego stajg sie one nieskuteczne. To samo
moze zaj$¢ w przypadku nadtlenku wodoru i taurolidyny, a takze §rodkoéw dezynfekujacych
zawierajacych srebro, nadtlenek wodoru i taurolidyne.

Leku Braunol nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie ze srodkami dezynfekujacymi zawierajagcymi rtec, ani
tez w krotkim czasie po ich zastosowaniu, z uwagi na niebezpieczenstwo poparzen.

Nalezy unika¢ stosowania leku Braunol u pacjentéw przechodzacych terapig litowa, szczegolnie gdy
leczona powierzchnia jest duza. Wchioniety jod moze wzmagaé nadczynnos¢ tarczycy wywotywang
przez lit.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowac, szczegolnie od 3 miesigca cigzy i w okresie karmienia piersig.

W okresie cigzy i karmienia piersig lek Braunol moze by¢ stosowany tylko gdy zadecyduje o tym
lekarz, wedtug $cistych wskazan, a jego uzycie powinno by¢ bardzo ograniczone. Po zastosowaniu
leku zaleca si¢ przeprowadzenie badania czynnosci tarczycy dziecka.

Podczas karmienia piersig nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic¢ do przypadkowego
przedostania si¢ leku Braunol do ust dziecka z poddanych leczeniu cze$ci ciata matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Braunol nie ma wplywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Braunol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Wytacznie na skore i btony §luzowe.

Lek Braunol jest przeznaczony do stosowania zewn¢trznego zardwno w postaci rozcienczonej jak i

nierozcienczone;j.

Leczony obszar nalezy calkowicie zwilzy¢ lekiem Braunol. Antyseptyczng btone, ktora tworzy si¢ po

wyschnieciu leku, mozna tatwo zmy¢ woda.

Lek Braunol nalezy stosowa¢ w postaci nierozcienczonej w zabiegach dezynfekcji skory oraz jako

antyseptyk do blony $luzowej, przed zabiegami chirurgicznymi, biopsjami, iniekcjami, naktuciami,

pobieraniem Krwi i cewnikowaniem.

W przypadkach dezynfekowania fragmentu skoéry z niewielka liczba gruczotow tojowych czas

potrzebny na skuteczng dezynfekcje wynosi co najmniej 15 sekund, a w przypadku wigkszej liczby

gruczotow tojowych — co najmniej 10 minut. Przez caly czas skora winna by¢ zwilzona

nierozcienczonym roztworem.

Stosujac lek Braunol do przedoperacyjnej dezynfekcji skory, nalezy zwraca¢ uwage, aby roztwor nie

nagromadzit si¢ pod pacjentem, poniewaz moze to wywota¢ podraznienie skory.

Do dezynfekcji skory rak nalezy stosowacé roztwor w postaci nierozcienczonej.

W zabiegach higienicznej dezynfekcji skory rak nalezy wciera¢ 3 ml roztworu w skore rak przez 1

minute. Nastepnie nalezy umy¢ rece.

W zabiegach chirurgicznej dezynfekcji skory rak nalezy wcieraé 2 razy po 5 ml roztworu w skore rak

przez 5 minut. Przez caly czas skora winna by¢ zwilzona nierozcienczonym roztworem.

Do antyseptyki_powierzchownych ran nalezy stosowac lek Braunol w postaci nierozcienczone;.

Do antyseptyki_oparzen nalezy zwykle stosowac lek Braunol w postaci nierozcienczone;.

Lek Braunol w postaci rozcienczonej mozna stosowa¢ do antyseptycznego ptukania, przemywania i

moczenia. Nalezy stosowac nastepujace proporcje przy rozcienczaniu leku:

— Plukanie, jako jeden z etapow procesu leczenia ran (np. odlezyn, owrzodzenia goleni, gangreny)
oraz do okoto-operacyjnego zapobiegania infekcji —od 1:2 do 1:20

— Mycie antyseptyczne —od 1:2 do 1:25

— Antyseptyczne moczenie konczyny: okoto 1:25

— Antyseptyczne moczenie ciata, okoto 1:100

Do rozcienczania stosowa¢ mozna biezacg wode z kranu. Jesli wymagany jest preparat izotoniczny do

rozcienczania nalezy stosowac roztwor soli fizjologicznej lub roztwor Ringera. Preparat nalezy

rozcienczac¢ bezposrednio przed uzyciem.

W przypadku antyseptycznego mycia catego ciala nalezy najpierw napetni¢ wanne woda, a nastgpnie

doda¢ wymagang objetos¢ leku Braunol. Zapobiegnie to uwalnianiu sie oparo6w zawierajacych jod,

ktore moga zabarwia¢ na z6tto przedmioty znajdujace si¢ w poblizu.

Brazowy kolor sygnalizuje skutecznos¢ leku. Zauwazalny ubytek koloru oznacza utratg jego

skuteczno$ci.




Czestos$¢ i czas stosowania

W przypadku wielokrotnego stosowania leku Braunol zarowno czgstosc, jak i czas stosowania zaleze¢
beda od indywidualnych wskazan. Lek Braunol mozna stosowac raz lub kilka razy na dobe.

Rang nalezy dezynfekowac tak dtugo, az znikng oznaki infekcji lub gdy nie ma juz jawnego ryzyka
zakazenia obrzeza rany.

Jesli po uplywie kilku dni (2 — 5 dni) regularnego stosowania nie nastgpi poprawa lub tez nastapi
nawrot infekcji po zaprzestaniu stosowania leku Braunol nalezy powiadomié¢ o tym lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Braunol

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.
W razie stosowania duzych dawek leku na duze powierzchnie skory, rany lub oparzenia moga
wystapi¢ objawy zatrucia jodem, na przyktad skurcze i bole brzucha, zle samopoczucie, wymioty,
biegunka, odwodnienie, spadek cisnienia krwi, obrzgk glosni, krwawienie, sinica, uszkodzenie nerek,
niezdolnos¢ do oddawania moczu, podwyzszona temperatura i obrzek ptucny.

W przypadku omylkowego spozycia leku Braunol
W razie potknigcia leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub szpitala.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Braunol moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Istotne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwrdéci¢ uwage oraz Srodki
zapobiegawcze, jakie w przypadku ich wystapienia nalezy podjaé

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

- reakcje skorne w przypadku nadwrazliwosci (alergii), np. pézna alergia kontaktowa objawiajgca si¢
swedzeniem, zaczerwienieniem, pecherzykami itp.

- ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci mogace zagraza¢ zyciu (reakcje anafilaktyczne) obejmujace inne
organy (np. skore, uktad oddechowy, uktad krazenia).

Pozostale dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

— zaburzenia czynno$ci tarczycy (nadczynnosé, niedoczynnosé), gdyz w wyniku dlugotrwatego
stosowania leku Braunol moga przenikna¢ do organizmu znaczace ilosci powidonu jodowanego (na
przyktad w leczeniu rozlegtych ran i oparzen).

— zaburzenia osmozy surowicy krwi, zaburzenia elektrolitowe, niewydolno$¢ nerek oraz ciezka
kwasica metaboliczna, w wyniku wchitonigcia si¢ duzych ilo$ci powidonu jodowanego do
organizmu (na przyktad podczas leczenia oparzen)..

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych dziatan niepozadanych lub w przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl (https://smz.ezdrowie.gov.pl/)

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Braunol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek Braunol w opakowaniach o pojemnosci 30 ml, 100 ml i 250 ml nalezy przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej 25°C.

Lek Braunol w opakowaniach o pojemnosci 500 ml, 900 ml i 1000 ml - brak specjalnych zalecen
dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Braunol

100g roztworu zawiera:

— substancja czynna: 7,5 g powidonu jodowanego, z 10% zawarto$cia jodu.;

— substancje pomocnicze: sodu jodan, sodu diwodorofosforan dwuwodny, makrogolu 9 eter
laurylowy 9, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Braunol i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé roztworu na skorg.

Lek dostepny jest w nastgpujacych rodzajach i wielkosciach opakowan:

— butelka o pojemnos$ci 30 ml z zabarwionego na brgzowo HDPE z kroplomierzem z LDPE z
zakretka z HDPE w kolorze biatym

— butelka o pojemnosci 100 ml, 500 ml, 900 ml i 1000 ml z zabarwionego na brazowo HDPE z
zakretka z PP w kolorze brazowym,;

— butelka o pojemnosci 250 ml z zabarwionego na brazowo HDPE z pompka rozpylajaca.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

