Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Braunovidon
100 mg/g, masé
Povidonum iodinatum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Braunovidon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Braunovidon i w jakim celu si¢ go stosuje

Posta¢ farmaceutyczna

Lek Braunovidon ma posta¢ masci do stosowania na skorg. Lek zawiera substancj¢ czynng powidon
jodowany.

Lek jest stosowany jako srodek dezynfekujacy do wielokrotnego uzycia przez okre§lony czas.

Lek Braunovidon jest wskazany w przypadkach oparzenia skory ptomieniem lub goragcym plynem, na
zakazone owrzodzenia, odlezyny, zakazone powierzchowne ubytki skory niewykazujace tendencji do
gojenia si¢ z odczynem zapalnym lub gltebszym owrzodzeniem, ropne zmiany skorne (pyodermia),
choroby skory bakteryjnego lub grzybiczego pochodzenia, wzglednie wtdrne zakazenia tym samym
czynnikiem uprzednio wyleczone.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Braunovidon

Kiedy nie stosowa¢ leku Braunovidon:

- jesli pacjent ma uczulenie na powidon jodowany lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w chorobie tarczycy,

- w przypadku zespotu opryszczkowego zapalenia skory (rzadka choroba skérna objawiajaca si¢
pieczeniem, swedzeniem i innymi objawami, przede wszystkim na skorze rak, nog, ramion i
posladkach),

- w razie planowania lub niedawno zakonczonej terapii radioaktywnym izotopem jodu (do czasu
zakonczenia terapii).

- u noworodkow i niemowlat do 6 miesigca zycia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
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- 7 uwagi na ryzyko oparzenia jodkiem rtgci, powidonu jodowanego nie powinno si¢ stosowaé
jednoczesnie lub po zastosowaniu lekow zawierajacych pochodne rteci.

- Nie zaleca si¢ regularnego stosowania leku Braunovidon w trakcie terapii litowe;.

- Utleniajace dziatanie powidonu jodowanego moze by¢ przyczyng falszywie pozytywnych
wynikow niektorych diagnostycznych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie hemoglobiny lub
glukozy w kale lub moczu, za pomoca o-toluidyny lub zywicy guajakowe;j).

- Powidon jodowany moze by¢ przeszkoda w wykonywaniu badan tarczycy (scyntygrafii,
oznaczaniu jodu zwigzanego przez biatko, diagnostyki za pomoca radioaktywnego izotopu
jodu), co z kolei moze uniemozliwia¢ leczenie za pomoca radioaktywnego izotopu jodu. Nowy
scyntygram moze by¢ wykonany nie wczes$niej niz 1-2 tygodni po zakonczeniu leczenia lekiem
Braunovidon.

- Plamy z ubran mozna usung¢ za pomocg mydta i wody. Plamy trudne do usuni¢cia mozna
usung¢ roztworem ptynnego amoniaku lub tiosiarczanu,

Dzieci
Nie stosowa¢ u noworodkow, zwlaszcza u wezesniakdw oraz u niemowlat do 6 miesiaca zycia.

Lek Braunovidon a 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 niektorymi zwigzkami organicznymi, np.
sktadnikami krwi Iub ropy, co moze zmniejsza¢ jego skutecznosc.

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego i lekow zawierajacych enzymy do opatrywania ran,
powoduje utlenianie komponentow enzymu, w wyniku czego staja si¢ one nieskuteczne.

Lek Braunovidon nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie lub krétko po zakonczeniu stosowania
produktéw do pielggnacji ran lub srodkow dezynfekujacych zawierajacych rte¢, gdyz jod i rte¢ moga
wchodzi¢ w reakcje, w wyniku ktorych powstawac¢ moga zrace substancje chemiczne.

Leku Braunovidon nie nalezy stosowac jednocze$nie z substancjami redukujacymi, solami
alkaloidowymi, kwasem taninowym, kwasem salicylowym, solami srebra, solami bizmutu,
taurolidyna i nadtlenkiem wodoru.

W przypadku pacjentow poddawanych terapii litowej nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania leku
Braunovidon. Wchtonigty jod moze nasila¢ niedoczynno$¢ tarczycy, ktora z kolei moze powodowac
lit.

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

W okresie cigzy lek Braunovidon moze by¢ stosowany do dziewigtego tygodnia, jezeli istnieja do tego
istotne wskazania okreslone przez lekarza.

Stosowanie leku Braunovidon po dziewiatym tygodniu cigzy i w okresie karmienia jest
przeciwwskazane, poniewaz jod, takze w postaci powidonu jodowanego, przenika przez bariere
lozyskowa oraz do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Braunovidon nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Braunovidon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,

farmaceuty Iub pielggniarki.
Mas¢ naktada si¢ kilka razy dziennie na wymagajaca leczenia powierzchnie skory.
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W poczatkowej fazie leczenia, dla utrzymania optymalnego dziatania bakteriobojczego, mas¢ nalezy
naktada¢ co 4-6 godzin na zakazong lub saczacg si¢ rang.

Czas stosowania leku Braunovidon uzalezniony jest od stanu klinicznego pacjenta.

Mas¢ moze pozostawac na skorze przez dtugi czas. Opatrunek nalezy zmieni¢ w momencie
odbarwienia bragzowego koloru masci.

Aby mas$¢ dziatata skutecznie, nalezy doktadnie pokry¢ cala powierzchnie rany.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci
Nie stosowa¢ u noworodkow, zwlaszcza u wezesniakow oraz u niemowlat do 6 miesiaca zycia.

Uwaga:

Brazowy kolor masci jest cecha charakterystyczna. Wskazuje on na obecnos¢ dostgpnego jodu, a tym
samym na jego skuteczno$¢. Odbarwienie koloru jest sygnalem, ze nalezy natozy¢ nowa warstwe
masci. Wazne jest, aby mas¢ pokrywala catg zakazong powierzchni¢ skory, gdyz lek Braunovidon
dziala antyseptycznie wylgcznie miejscowo.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Braunovidon

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.
Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania leku zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

W razie stosowania duzych dawek leku na duze powierzchnie skory, rany lub oparzenia moga
wystapi¢ objawy zatrucia jodem.

W przypadku omylkowego spozycia leku Braunovidon
W razie spozycia leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Objawy

W przypadku przypadkowego spozycia leku nalezy przeplukac zotadek roztworem skrobi lub 5%
roztworem sodu tiosiarczanu oraz, w razie koniecznosci, wyrownaé zaktdcenia rownowagi wodnej i
elektrolitowe;j.

Leczenie dorazne, odtrutki

Po wchtonigciu zbyt duzej dawki leku Braunovidon w trakcie leczenia rany, toksyczny poziom jodu w
osoczu mozna skutecznie obnizy¢ poprzez hemodialize lub dialize otrzewnowa. Dalsze leczenie
uzaleznione jest od choroby podstawowej i objawoéw przedawkowania, np. kwasica metaboliczna,
zaktocenia czynnosci nerek 1 winno by¢ prowadzone z zachowaniem zasad ogélnych. Z uwagi na to,
ze jod wzmaga nadczynno$¢ tarczycy, wyniki leczenia tyrostatykami moga by¢ op6znione.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

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

reakcje skorne w przypadku nadwrazliwosci (alergii), np. pézna alergia kontaktowa w formie
swedzenia, zaczerwienienia, pecherzykow itp.

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

cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje anafilaktyczne) obejmujace inne organy (np. skore, uktad
oddechowy, uktad krazenia).

W przypadku wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Braunovidon i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Pozostale dzialania niepozadane

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

- niepozadany wpltyw na gojenie si¢ ran oraz przemijajace bdle, uczucie pieczenia i ciepla w
przypadku przedtuzonego stosowania;

- zaburzenia czynnosci tarczycy w wyniku stosowania na duzej powierzchni ciata lub stosowania
wielokrotnego, szczegdlnie na uszkodzonej powierzchni skory - w takich przypadkach
konieczne jest rutynowe monitorowanie czynnosci tarczycy;

- przypadki zaburzen osmolarno$ci surowicy, zaburzenia elektrolitowe, niewydolno$¢ nerek oraz
kwasica metaboliczna z cigzkim przebiegiem, w wyniku wchtonigcia si¢ duzych ilosci
powidonu jodowanego do organizmu.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta. Obejmuje to rowniez dziatania nie wymienione w niniejszej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Braunovidon

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Braunovidon

- Substancja czynna: powidon jodowany z 10% zawarto$cia dostepnego jodu.
100 g masci zawiera 10 g powidonu jodowanego.

- Substancje pomocnicze: makrogol 400, makrogol 4000, woda oczyszczona, sodu
wodoroweglan.

Jak wyglada lek Braunovidon i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ masci o brazowej barwie.
Tuby polietylenowe zawierajace 20 g lub 100 g masci, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Str. 1, 34212 Melsungen, Niemcy
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Wytworca:
B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, Niemcy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 t.6dz

Nr pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 32/172/98-C
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 148/22

Data zatwierdzenia ulotki: 31.03.2022 r.
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