sp.zn.sukls196520/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Braunol
KozZni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g roztoku obsahuje:

Lécivé latky:

7,5 g Povidonum iodinatum s 10 % vyuzitelného jodu (PVP m.v. 40 000)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Popis ptipravku: roztok hnédé barvy

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pro jednordzovou aplikaci

Dezinfekce neposkozené vnéjsi pokozky a antisepse sliznic, napft. pted operaci, biopsiemi,
injekcemi, punkcemi, odbéry krve a katetrizacemi.

Pro opakované casové omezené aplikace:

Antiseptické osetieni ran (napf. otlakll, bércovych viedl), popalenin, infekénich a
superinfek¢nich koznich zanéti.

Dezinfekce z ditvodu hygieny a dezinfekce rukou Iékatfe pied operaci.

4.2. Déavkovani a zptisob pouZiti
Braunol by mél byt aplikovan v nefedéné formé za ucelem dezinfekce pokozky nebo
antisepse sliznic, pied operaci, biopsiemi, injekcemi, punkcemi, odbéry krve a katetrizaci.

Pokud je pouzit k dezinfekci suché pokozky (s malym poctem mazovych zlaz), trva
minimalné 1 minutu, neZ za¢ne produkt pisobit, a v piipadé mastné pokozky (s velkym
poctem mazovych z1az), trva tato doba minimaln¢ 10 minut. B€hem této doby je nutné
udrzovat pokozku zvlh¢enou nefedénym piipravkem.

K dezinfekci rukou by Braunol mél byt aplikovan v nefedéné formé.

K hygienické dezinfekci rukou je tieba do rukou vetfit 3 ml pfipravku Braunol. Po
uplynuti doby plisobeni trvajici 1 minutu, je tfeba ruce umyt.

K chirurgické dezinfekci rukou je tieba vetiit do rukou 2 x 5 ml pfipravku Braunol a
nechat piipravek ptisobit po dobu 5 minut. Béhem celé této ptipravné doby by ruce mély
byt zvlhcovany nefedénym piipravkem.
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K antiseptickému oSetfeni povrchovych poranéni by mél byt Braunol aplikovan
v nefedéné forme v celé postizené oblasti.

K povrchovému antiseptickému oSetfeni popalenin, by m¢l byt zpravidla Braunol
aplikovan v nefedéné forme v celé postizené oblasti.

Braunol lze pouzivat i v fedéné forme k antiseptickému oplachovani, myti a ke koupelim.
Nasledujici poméry slouzi jako voditko pro fedéni:

- Irigace provadénd jako soucast 1écby ran (napt. dekubitt, bércovych viedu a
gangrény) a prevence vzniku infekce v souvislosti s operaénim zédkrokem - 1:2 az
1:20

- Antiseptické omyvani - 1:2 az 1:25

- Antisepticka koupel jednotlivych koncetin - piiblizné 1:25

- Antiseptickd koupel celého téla - pfiblizn€ 1:100

- Antiseptické vyplachovani Gstni sliznice — 1:20

Braunol je ur¢en k zevnimu pouziti v nefedéné 1 fedéné formé.
Ptipravek lze fedit normalni vodou z vodovodniho potrubi. Pokud je zapotiebi udrzovat
izotonické pomeéry, Ize pouZit fyziologicky roztok nebo Ringertiv roztok.

Ptipravek je nutné vzdy Cerstvé natedit a okamzité pouzit.

Braunol je tfeba aplikovat do oSetfované oblasti tak dlouho, dokud neni dokonale
namocend. Antisepticky film, ktery se vytvari pti zaschnuti ptfipravku, 1ze snadno umyt
vodou.

Pti pouziti k pfedoperacni dezinfekci, je tfeba ptedejit vzniku ,,louzi“ pod pacientem,
nebot’ by to mohlo zpiisobit drazdéni pokozky.

Pokud je Braunol aplikovan opakovang, frekvence a doba trvani aplikaci budou zaviset na
stavajicich okolnostech. Braunol lze aplikovat jednou nebo né¢kolikrat denné.

V oSetfovani ran by se mélo pokracovat tak dlouho, dokud nevymizi vSechny ptiznaky
infekce nebo riziko zaniceni okrajli rany. Pokud se rdna po skonceni 1écby piipravkem
Braunol opét zaniti, je mozné 1écbu zahajit znovu.

Hnéda barva je pro ptipravek Braunol charakteristicka a signalizuje jeho Gi¢innost.
Napadné odbarveni svéd¢i o tom, ze piipravek ztratil svou G¢innost.

4.3. Kontraindikace

Hyperthyredza nebo jiné zjevné onemocnéni §titné zlazy.
Syndrom herpetiformni dermatitidy.

Doba pied a po jodidové radioterapii (do konce terapie).
Ptecitlivélost na jodid nebo jiné excipienty.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V nésledujicich ptipadech 1ze Braunol aplikovat pouze tehdy, pokud je to striktné

indikovano:

- U pacientli s mirnou nodalni strumou nebo po onemocnéni §titné Zlazy a u pacientd
s predispozici k autonomnim adenomim nebo u pacientt s funk¢nimi obtizemi
(zejména u starsich pacientit).

U téchto pacientli by Braunol nemél byt aplikovan dlouhodobé a na velké oblasti
(naptiklad na vice nez 10% celkové plochy téla a déle nez 14 dnti), nebot’ zde nelze zcela
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vyloucit riziko nasledného jodem vyvolané¢ho vzniku hyperthyredzy. V takovych
ptipadech je tfeba v dob¢ do uplynuti 3 mésicii po ukonceni 1é¢by pacienty pecliveé
sledovat a kontrolovat, zda se u nich neobjevi ¢asné piiznaky hyperthyredzy, a v piipadé
potieby zah4jit prislusnou 1écbu §titné zlazy.

- U novorozenct a kojencti do 6 mésicii véku, je tfeba pouzivani ptipravku Braunol
extrémn¢ omezit, nebot’ zde nelze zcela vyloucit riziko vzniku vyvolané
hypothyredzy. Po pouziti ptipravku Braunol je tfeba provést funkéni testy $titné z1azy.
Pokud se objevi pfiznaky hypothyredzy, je tfeba vCas zahajit hormonalni 1é¢bu a
pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita §titné zlazy. Je tieba také
provést preventivni opatfeni proti nahodnému poziti pfipravku u kojencu.

Pti pouziti k ptfedoperacni dezinfekci, je tfeba predejit vzniku ,,louzi“ pod pacientem,
nebot’” to by mohlo zpisobit drazdéni pokozky.

Vzhledem k nebezpeci popaleni jodidem rtuti, Povidonum iodinatum nesmi byt pouzivan
spolu s derivaty rtuti a to ani soucasn¢ ani nasledné.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Povidonum iodinatum reaguje s proteiny a ur¢itymi jinymi organickymi slou¢eninami,
napi. s komponenty krve nebo hnisu, ¢imz se jeho G¢innost muize snizit.

Pokud se Povidonum iodinatum pouziva soucasné s enzymatickymi piipravky k osetfeni
ran, U€inky obou produktii se mohou oslabovat v disledku oxidace enzymatickych
komponentt. K tomu miize rovnéz dochazet v ptipad€ peroxidu vodiku a taurolidinu a
dezinfekénich prostiedkli obsahujicich stiibro (vzhledem ke vzniku jodidu sttibra).
Braunol nesmi byt pouzivan soucasn¢ nebo v kratké ndvaznosti na aplikaci dezinfekénich
prostfedkti obsahujicich rtut’ (nebezpeci popaleni kyselinou v disledku vzniku HgDo ).

U pacientt, kteti soucasné€ prochézeji lithiovou terapii, je tfeba se vyhnout pravidelnému
pouzivani ptipravku Braunol, nebot’ dlouhodoba aplikace Povidonum iodinatum muze
vést ke vstiebavani velkych mnozstvi jodu, zejména pokud se jedna o rozsahlou
oSetfovanou plochu. V nékterych vyjimecnych ptipadech by to vedlo k (pfechodné)
hypothyredze. V této specidlni situaci synergické u€inky s lithiem by piipadn€ mohly vést
ke stejnym vedlejsim ucinktim, jako jsou popsany vyse.

Povidonum iodinatum je inkompatibilni s redukénimi latkami, solemi alkaloidd, taninem,
kyselinou salicylovou, solemi stfibra, solemi rtuti a solemi vismutu, taurolidinem a
peroxidem vodiku.

Ucinky na diagnostické testy
Vzhledem k oxida¢nim u¢inkiim Povidonum iodinatum muze u urcitych diagnostickych
analyz dojit ke zkreslenym vysledkl (napt. o-toluidine nebo guajakol pro uréovani
hemoglobinu nebo glukdzy ve stolici a v moci).

Povidonum iodinatum muze také snizovat piijem jodu ve §titné Zlaze. To mize zkreslovat
vysledky testi §titné zlazy (scintigrafie, ur€ovani jédu vazaného v proteinech, diagnostika
pomoci jodidovych izotopti) a mize také znemoznovat jodidovou radioterapii. Nova
scintigrafie by neméla byt provadéna diive nez 1 az 2 tydny po ukonceni 1écby
Povidonum iodinatum.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
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Béhem téhotenstvi a kojeni by mélo byt pouzivani ptipravku Braunol, stejné jako vSech
ostatnich pfipravkl obsahujicich jod, omezeno na striktné indikované ptipady a m¢lo by
byt extrémné omezené. Po aplikaci ptipravku Braunol se doporucuje provést funkéni testy
Stitné zlazy u ditéte. Pokud se objevi pfiznaky hypothyreodzy, je tieba vcas zahajit
hormonalni [é¢bu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita stitné zlazy.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nahodnému poziti pfipravku Braunol kojenci
prostiednictvim kontaktu s oSetfenymi ¢astmi matcina téla béhem kojeni.

Pokud zpusob a délka aplikace piipravku Braunol zpiisobuje vyznamnou uroven
vstiebavani jodu, neméla by byt prehlédnuta moznost, ze tento produkt miize také
zvysSovat obsah jodu v matefském mléce (viz odstavce 5.2. d Reprodukéni toxicita a 5.3.
Farmakokinetické vlastnosti).

4.7. UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni znama
4.8. Nezadouci ucinky

Hypersensitivni kozni reakce se objevuji velmi vzacné, napi. kontaktni alergické reakce
pozdniho typu se mohou projevit ve formé svédéni, zrudnuti, puchyti atd.. V ojedinélych
ptipadech bylo hlaseno i postizeni dal§ich organi.

U rozsahlych ran a popalenin by mohlo dojit k dosaZeni vyznamné tirovné piijmu jodu
plynouci z dlouhodobé aplikace piipravku Braunol. V ojedinélych ptipadech u
predisponovanych pacientd mize dojit ke vzniku jodem vyvolané hyperthyredzy.

Po vstiebani velkych mnozstvi Povidonum iodinatum (napft. pfi 1é€bé popélenin) byly
popsany poruchy elektrolytické rovnovahy — a osmolarity séra, ledvinové selhani a
zavazné metabolické acidozy.

4.9. Predavkovani

a) Priznaky intoxikace

Po nahodném poziti velkych mnozstvi Povidonum iodinatum se mohou objevit ptiznaky
akutni intoxikace jodem, v€etné bolesti a kieCi v bfiSe, nevolnosti, zvraceni, prijmd,
dehydratace, poklesu krevniho tlaku s pfetrvavajici tendenci k mdlobam, otoku hlasivek,
krvaceni (do sliznic a ledvin), cyanozy, poskozeni ledvin (nekroza kanalki a cév), které
pak mohou pfejit az do anurie (po 1-3 dnech), parestézie, horecky a otoku plic. Po
dlouhodobém poZivani mimotadné vysokych davek jodidu se objevi ptiznaky
hyperthyreozy jako je tachykardie, neklid, tfes a bolest hlavy.

b) Terapeuticka opatreni pri intoxikaci

Okam?zité podani pokrmt obsahujicich Skrob a vaje¢né bilky, jako je napiiklad pudink
v prasku rozmichany v mléce nebo ve vodé€. U pacienta je tieba vyvolat podrazdéni
zaludku podanim 5%niho roztoku thiosulfatu sodného nebo Skrobové suspenze.

Pokud se jiZ projevi toxicka absorpce, 1ze Giroven toxického jodu v séru i€inné€ snizit
dialyzou peritonea nebo hemodialyzou.

Je tfeba peclivé monitorovat funkci $titné Zlazy provadénim klinickych testl, aby se
vylouc¢ila moZnost jédem vyvolané hyperthyreozy, anebo ptipadné 1é¢it tento stav jiz od
velmi ¢asného stadia.

Dalsi 1écba se pak zaméfi na vSechny ostatni symptomy, jako je metabolicka acidéza a
porucha ledvin.
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c) Lécba jodem vyvolané hyperthyreozy

Lécba jodem vyvolané hyperthyre6zy bude zaviset na form¢ tohoto stavu. Mirnéjsi formy
nekdy nevyzaduji viibec zadnou 1écbu a zavazné formy mohou vyzadovat podavani
(kritické thyrotoxické stavy) miize byt nutné intenzivni péce, plasmaforéza nebo
chirurgické odstranéni §titné z14zy.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jodové ptipravky, jodovany povidon
ATC kod: DOSAGO02

Komplex Povidonum iodinatum je G¢inny pii hodnotach pH v rozmezi od 2 do 7.
Antimikrobialni u¢inky ptisobi obsah volného nevdzaného jodu, ktery se v mastech a
vodnich roztocich uvoliiuje z komplexu Povidonum iodinatum jako soucést reakce

k nastoleni rovnovahy. Komplex Povidonum iodinatum Ize tedy povazovat za jakysi
rezervoar jodu, ze kterého se uvoliiuje elementarni jod a tim se udrzuje konstantni
koncentrace aktivniho jodu. Tim, Ze je vazan v komplexu Povidonum iodinatum , jod
z velké miry ztraci své mistné drazdivé Gcinky, ¢imz se 1i$i od alkoholickych jodovych
roztokd.

Volny jod reaguje jako silny oxida¢ni prostfedek na molekularni Grovni, zejména

s nenasycenymi mastnymi kyselinami a lehce oxida¢nimi skupinami -SH nebo -OH
aminokyselin v enzymech a bazickych strukturalnich komponentech mikroorganismd.
Tato nespecificka aktivita je zdkladem vyraznych G¢inkii Povidonum iodinatum na
Sirokou $kalu mikroorganismd, které jsou pro ¢loveéka patogenni, jako jsou gram-pozitivni
a gram-negativni baktérie, mykobaktérie, houby (zejména Candida), mnoho virti a n€kolik
prvokt. Spory bakterii a nékolik druhii virti jsou vSak obecné inaktivovany do dostate¢né
miry az poté, co ptipravek mohl plisobit po urcitou dobu.

Nezda se, ze by zde bylo néjaké riziko vytvoreni specifické primarni rezistence na
Povidonum iodinatum ani neni znamo, Ze by se vytvofila rezistence po dlouhodobém
pouzivani.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

a) Akutni toxicita

V ramci experimentalnich studii byly podavany systematické davky (oralné, i.p., 1.v.)
laboratornim zvifatim (myS$im, krysam, kralikim, pstim) a ptiznaky akutni otravy byly
pozorovany pouze jako reakce na nadmérné vysoké davky, coZz nevykazuje Zadnou
souvislost s mistnim pouZzitim Povidonum iodinatum .

b) Subchronicka a chronicka toxicita

Jedna forma testovani subchronické a chronické toxicity na krysach zahrnovala
pfimichavéani Povidonum iodinatum (10% volného jodu) do potravy v davkach od 75 do
750 mg Povidonum iodinatum na 1 den a na 1 kg télesné hmotnosti po dobu az 12 tydnd.
Po zastaveni podavani Povidonum iodinatum byl pozorovan do zna¢né miry reverzibilni
a na davkovani zavisly narast PBI (jod vazany na proteiny v séru) a nespecifické
histopatalogické zmény ve §titné Zlaze. Podobné zmeény se objevily u kontrolnich skupin,
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kterym byl podavan jodid draselny s ekvivalentnim obsahem jodu jako v Povidonum
iodinatum .

¢) Mutagenicita a potencialni karcinogenni ucinky
Moznost, ze Povidonum iodinatum by mohl mit mutagenni G¢inky Ize vyloucit
s dostate¢nym stupném jistoty.

Potencialni karcinogenni ucinky nelze zcela vyloucit, nebot” o karcinogennich t¢incich
Povidonum iodinatum nebyly vypracovany zadné dlouhodob¢ studie.

d) Reprodukcni toxicita

Vzhledem k tomu, ze jod prostupuje placentou a vzhledem k citlivosti plodu na
farmakologické davkovani jodu, by jod nemél byt vstiebavan ve velkych davkach béhem
téhotenstvi. Pouzivani Povidonum iodinatum b&hem porodu mize také vést k vyraznému
zvyseni koncentrace jodu v séru matky a pfechodné nedostatecné ¢innosti Stitné zlazy,
jakoz i ke zvySeni koncentrace TSH u novorozencti. Navic se zvySuje koncentrace jodu

v mateiském mléce vice nez v séru. Z téchto diivodi by s vyjimkou striktni indikace
Povidonum iodinatum nemél byt podavan v téhotenstvi a béhem kojeni.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Po aplikaci Povidonum iodinatum je tfeba vzit v ivahu moznost, Ze miize dojit k urcité
resorpci jodu v zavislosti na misté a dob€ trvani aplikace, jakoZz i na aplikovanych
davkach. Pokud je ptipravek aplikovan na neposkozenou pokozku, jsou vstiebavana
pouze velmi mald mnozstvi jédu. Vysoké davky se mohou vstiebat nasledkem
dlouhodobého pouzivani 1€ki obsahujicich Povidonum iodinatum k 1é¢enti sliznic,
rozsahlych poranéni a popalenin a zejména po vyplachu télesnych dutin. Nasledny nartst
hladiny jodu v krvi je zpravidla pouze docasny. U osob se zdravou §titnou Zlazou vyssi
hladiny jodu nezptisobi témet zadné klinicky relevantni zmény ve stavu hormont §titné
zlazy. Pokud probihaji normalni procesy metabolismu jodu, nadbytecny jod bude
jednoduse ve vyssich davkéach vylucovan ledvinami.

Vstiebavani a zeyména odbourdvani povidonu v ledvinach zavisi na primérné molekularni
hmotnosti slou¢eniny. U molekuldrni hmotnosti nad rozsah 35,000 az 50,000 Ize
ptedpokladat zadrzovani, zejména v retikulohistiocitarnim systému. Neexistuji vSak zadné
zpravy o thesaurismoéze a jinych zménach u lokalnich aplikaci Povidonum iodinatum jako
po intravendznim nebo subkutdnnim podéavani 1ékt obsahujicich povidon.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Cisténa voda

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Jodi¢nan sodny

Lauromakrogol 450

Hydroxid sodny

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy
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6.3. Doba pouzitelnosti
30 ml: 2 roky
100 ml, 250 ml (s mechanickym rozprasovacem), 500 ml, 1000 ml: 3 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu:

30 ml: hnéda HDPE lahvicka, LDPE kapaci vlozka, bily HDPE Sroubovaci uzaveér,
250 ml: hnéda HDPE lédhev s mechanickym rozpraSovacem,

100, 500 a 1000 ml: hnéda HDPE lahev, hnédy HDPE Sroubovaci uzavér s vickem a
krouzkem garantujicim neporuSenost obalu.

Velikost baleni:
30 ml, 20 x 30 ml,
250 ml, 20 x 250 ml,
100 ml, 500 ml, 1000 ml, 20 x 100 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Opatreni pro likvidaci:
Zadné zvlastni pozadavky.
Jiné informace:
Zachazeni s mechanickym rozprasovacem: S kazdym zmacknutim je aplikovano
ptiblizné€ 0,2 ml roztoku Braunol.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
D-34209 Melsungen
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

32/171/98-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12.8.1998/23.6.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.10. 2020
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