NAVODILO ZA UPORABO

Braunol 75 mg/g dermalna raztopina
jodirani povidon

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Braunol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Braunol
Kako uporabljati zdravilo Braunol

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Braunol

Dodatne informacije

ISR NS .

1. KAJ JE ZDRAVILO BRAUNOL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Zdravilo Braunol je razkuzilo (antiseptik) za protimikrobno zdravljenje, ki vsebuje jodirani povidon.

Uporaba zdravila Braunol:

Za enkratno uporabo:

Razkuzevanje neposkodovane koze in antisepsa (lokalno uni¢evanje kuznih klic) sluznic, npr. pred
operacijami, biopsijami, injekcijami, punkcijami, odvzemom krvi in kateterizacijami.

Za ve¢kratno, ¢asovno omejeno uporabo:
Antisepticno zdravljenje ran (npr. zmeckanine, razjede nog), opeklin, okuzb in superokuzb koze.
Higiensko in kirur$ko razkuzevanje rok.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO BRAUNOL

Zdravila Braunol se ne sme uporabljati:

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na jodirani povidon ali katerokoli sestavino zdravila Braunol
- pri hipertiroidizmu ali drugih boleznih $¢itnice

- pri redki kozni bolezni, imenovani herpetiformni dermatitis

- pred in med zdravljenjem z radioaktivnim jodom (do konca zdravljenja)

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Braunol

- Kadar se zdravilo Braunol uporablja za razkuzevanje koze pred operacijo, je treba prepreéiti, da
bi se raztopina nabirala pod bolnikom, ker lahko povzroci drazenje koze.

- Ce imate gol3o ali ste imeli bolezen &¢itnice, se zdravila Braunol pri vas ne sme uporabljati dalj
Zasa in na vedjih povriinah (npr. na veé kot 10 % celotne telesne povrsine in ve¢ kot 14 dni). Se
do 3 mesece po prekinitvi zdravljenja morate biti pozorni na morebitne zgodnje simptome
hipertiroidizma (glejte poglavje "Mozni nezeleni ucinki”) in, ¢e je potrebno, vam mora zdravnik
nadzorovati delovanje $Citnice.

- Ce se so¢asno zdravite z litijem, se izogibajte redni uporabi zdravila Braunol (glejte 2. poglavije,
"Uporaba drugih zdravil”).

Vpliv na diagnosticne preiskave:
- Zaradi oksidacijskega ucinka jodiranega povidona lahko dolocene diagnosti¢ne preiskave dajo
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lazno pozitivne rezultate (npr. pri dolo¢anju hemoglobina ali glukoze v blatu oz. urinu).

- Jodirani povidon lahko zmanj$a privzem joda v §¢itnico. To lahko vpliva na preiskave $¢itnice
(scintigrafijo, dolocanje joda, vezanega na beljakovine, diagnostiko z radioaktivnim jodom) in
tako onemogoc¢i medicinske postopke z radioaktivnim jodom. Scintigrafijo vam lahko ponovno
opravijo Sele 1-2 tedna po uporabi jodiranega povidona.

Otroci

Pri novorojenckih in otrocih do 6. meseca starosti se zdravilo Braunol lahko uporabi le po
zdravnikovem nasvetu in v izredno omejenih koli¢inah. Po uporabi zdravila Braunol je treba opraviti
preiskave delovanja S¢itnice. Paziti je treba, da ga otroci po nakljucju ne zauzijejo.

Starejsi bolniki

Pri starejsih bolnikih obstaja ve¢ja moznost nastanka posledi¢nega, z jodom izzvanega povecanega
delovanja §¢itnice. Ti bolniki se morajo zato pred uporabo zdravila Braunol posvetovati z zdravnikom.
Pri starejSih bolnikih z golSo in bolnikih, ki so nagnjeni k motnjam v delovanju §¢itnice, se lahko
zdravilo Braunol uporablja dalj ¢asa in na vegjih povriinah le, e tako predpise zdravnik. Ce je
potrebno, vam mora zdravnik nadzorovati delovanje $¢itnice.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

- Ce se zdravilo Braunol uporablja hkrati z encimskim zdravljenjem ran ali z razkuzili, ki
vsebujejo srebro, vodikov peroksid ali tavrolidin, se lahko zmanjSa ucinkovitost obeh
uporabljenih zdravil.

- Zdravila Braunol se ne sme uporabljati hkrati ali kmalu po uporabi razkuzil, ki vsebujejo zivo
srebro, zaradi moznosti nastanka spojine, ki povzroci kislinske opekline.

- Ce se so¢asno zdravite z litijem, se je treba izogibati redni uporabi zdravila Braunol, $¢ posebe;j,
Ce se uporablja za zdravljenje veéjih povrSin. Absorbiran jod lahko dodatno prispeva k
zmanjSanju delovanja $¢itnice (hipotiroidizem), ki verjetno nastane zaradi litija.

Druge interakcije
Jodirani povidon reagira z beljakovinami in doloCenimi drugimi organskimi snovmi, npr. s
sestavinami krvi ali gnoja (rana); u¢inkovitost zdravila Braunol se lahko pri tem zmanjsa.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Braunol se lahko med nose¢nostjo in dojenjem, tako kot vse pripravke z jodom, uporabi le,
¢e je to res potrebno, v izredno omejenih koli¢inah. Po uporabi zdravila Braunol je pri otroku
priporo¢ljivo spremljati delovanje $¢itnice. Med dojenjem je treba paziti, da otrok ob stiku z deli
materinega telesa, na katere je bilo naneseno zdravilo Braunol, po naklju¢ju ne zauzije zdravila.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi zdravilo Braunol vplivalo na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO BRAUNOL

Pri uporabi zdravila Braunol natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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Dezinfekcija koZe in antisepsa sluznic
Zdravilo Braunol je treba nerazred¢eno nanasati na zdravljeni predel, dokler se povsem ne navlazi.
Pomembno je, da ostane koza vlazna:

Na kozi z malo lojnicami:

- pri injekcijah in punkcijah vsaj 15 sekund

- pred posegi, kot so punkcije sklepov ali hrbteni¢nega kanala, vsaj 1 minuto (veckraten nanos,
e je potrebno)

Na kozi z veliko lojnicami (npr. glava, prsni ko§ in podrocje med lopaticama):
- v vsakem primeru vsaj 10 minut (veckraten nanos)

Opozorilo: Kadar se zdravilo Braunol uporablja za razkuZevanje koZze pred operacijo, je treba
prepreciti, da bi se raztopina nabirala pod bolnikom, ker lahko povzroci drazenje koze.

Zdravljenje ran
Za antisepti¢no zdravljenje povrsinskih ran in opeklin je treba nanesti nerazred¢eno zdravilo Braunol.

RazkuZevanje rok

Zdravilo Braunol je treba nanesti nerazred¢eno:

- Higienska dezinfekcija rok: roke je treba natreti s 3 ml zdravila Braunol. Po pripravljalnem
obdobju 1 minute je treba roke umiti.

- Kirurska dezinfekcija rok: roke je treba 5 minut natirati z 2 x 5 ml zdravila Braunol.
Roke je treba med celotnim pripravljalnim obdobjem ohranjati vlazne z nerazredcenim
zdravilom.

Izpiranje in umivanje

Za antisepti¢no izpiranje, umivanje in kopanje se lahko uporabi razred¢eno zdravilo Braunol.

Naslednja razredcenja so navedena kot smernice:

- Irigacija (izpiranje) kot del zdravljenja ran (npr. dekubitusov (prelezanin), ulcus crurisa
(golenskih razjed) in gangrene (odmrtja tkiva po poSkodbi ali prekinjeni, zavrti prekrvitvi ali
okuzbi) in perioperacijsko (v ¢asu neposredno pred operacijo) preprecevanje okuzb: 1:2 do
1:20.

- Antisepticno izpiranje: 1:2 do 1:25.

- Antisepti¢ne kopeli enega uda: priblizno 1:25, antisepti¢ne kopeli celotnega telesa:
priblizno1:100.

Zdravilo se lahko razred¢i z navadno vodovodno vodo. Kadar je potrebna izotoni¢na raztopina, se
lahko za razredCenje uporabi fizioloska raztopina soli ali Ringerjeva raztopina. Razred¢eno raztopino
je treba pripraviti sproti in uporabiti takoj.

Opomba:

Pri pripravi antisepti¢ne kopeli je treba za bolnika najprej napolniti kad z vodo, nato dodajte zahtevano
koli¢ino zdravila Braunol. To bo preprecilo spro$¢anje par, ki vsebujejo jod in lahko rumeno obarvajo
okolico.

Rjava barva zdravila Braunol je znacilnost pripravka, ki kaze njegovo u€inkovitost. O¢itna izguba
barve kaze na to, da je pripravek izgubil u¢inkovitost.

Pogostnost in trajanje uporabe

Ce se zdravilo Braunol nanasa veckrat zapored, sta pogostnost in trajanje uporabe odvisna od
posameznega primera.

Zdravilo Braunol se lahko nanese enkrat ali veckrat na dan.

Rane je treba zdraviti, dokler ni ve¢ znakov okuzbe oz. dokler ni o¢itne nevarnosti za okuzbo robov
rane. Ce se stanje po nekaj dneh obigajnega zdravljenja (2 do 5 dni) ne izbolj3a ali se okuZba po
prekinitvi zdravljenja z zdravilom Braunol ponovi, se posvetujte s svojim zdravnikom.
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Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Braunol, kot bi smeli

Vedji odmerek ne bo poskodoval ran in koze. Presezek raztopine je treba pobrisati in pustiti, da se
posusi. Raztopino, ki se je morebiti nabrala pod bolnikom, je treba popivnati in pustiti, da se
popolnoma posusi.

Zdravilo Braunol je samo za zunanjo uporabo. Ce pomotoma zauZijete vedje koli¢ine zdravila
Braunol, poiscite zdravnisko pomoc, saj se lahko pojavi mocno oslabljeno delovanje $¢itnice.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Braunol
Zdravljenje nadaljujte po predpisanem odmerjanju.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Braunol
Stanje rane se lahko poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Braunol neZelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
preobcutljivostne koZne reakcije (alergije), npr. kontaktne alergijske reakcije poznega tipa, kot
so srbenje, pordelost, mehuriji, itn.

- preobcutljivostne reakcije, ki zajamejo druge organe (anafilaksija)

- po dolgotrajni uporabi na ve¢jih ranah in opeklinah lahko pride do vnosa pomembne koli¢ine
joda; pri bolnikih, ki so nagnjeni k motnjam $¢itnice, jod lahko povzroci hipertiroidizem
(prekomerno delovanje §¢itnice)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- po resorpciji velikih koli€in jodiranega povidona (npr. pri zdravljenju opeklin) so opazili motnje
v ravnovesju elektrolitov v telesu, odpoved ledvic in hudo metaboli¢no acidozo (zakisanje
telesnih tekocin)

Ce se pojavi katerikoli od zgoraj omenjenih neZelenih u¢inkov, prenehajte z uporabo zdravila Braunol
in 0 tem obvestite zdravnika.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali Ge opazite Katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA BRAUNOL
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Plastenka s 100 ml oziroma z 250 ml raztopine: Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Plastenka s 500 oziroma 1000 ml raztopine: Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila Braunol ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Braunol

- Zdravilna uc¢inkovina je jodirani povidon.
1 g raztopine vsebuje 75 mg jodiranega povidona, ki vsebuje 10 % razpolozljivega joda.
100 g raztopine vsebuje 7,5 g jodiranega povidona, ki vsebuje 10 % razpoloZljivega joda.

- Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev jodat, makrogol lavrileter, natrijev

hidroksid, preciS¢ena voda.

Izgled zdravila Braunol in vsebina pakiranja
Zdravilo Braunol je bistra rjava dermalna raztopina.

Pakiranje: polietilenski vsebniki (plastenke) s 100 ml, z 250 ml, 500 ml ali 2000 ml raztopine. 1 pritisk
na prsilnik sprosti 0,2 ml raztopine.

Nacin in rezim izdaje zdravila Braunol
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Nemcija

Navodilo je bilo odobreno
21.2.2013
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