P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Braunovidon 100 mg/g mast

jodovany povidon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat, protoZe obsahuje pro

Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-Ii jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li
stejné znamky onemocnéni jako V.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

. Co je Braunovidon a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Braunovidon pouzivat
. Jak se Braunovidon pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak Braunovidon uchovavat

. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je Braunovidon a k ¢emu se pouziva

Braunovidon je antisepticka mast s obsahem jodovaného povidonu vhodna k dezinfekci, o3etfeni a antisepsi neporusené

nebo porudené kize u dospélych, dospivajicich, déti a v terminu narozenych novorozenc.

Braunovidon je vhodny k opakované aplikaci po omezenou dobu:

antisepticka Iécba poskozené kize napf. 1éCba dekubitd (rany vyvolané pisobenim tlaku), bércovych viedl (viedy na

dolnich koncetinach), povrchovych ran a popélenin, infikovanych koZnich onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez nacnete Braunovidon pouzivat

Nepouzivejte Braunovidon

- jestlize jste alergicky(a) na jodovany povidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite zvy3enou Cinnosti stitné Zlazy (hypertyredza) nebo jinym onemocnénim Stitné zlazy.

- jestlize trpite herpetiformni dermatitidou (kozni onemocnéni s puchyiky provazenymi palenim a svédénim a dalSimi
pfiznaky na kizi rukou, nohou, ramen a hyzdi).

- v pfipadé planované nebo probihajici 1é¢by radioaktivnim jodem (do ukonceni Iécby).

- v pfipadé velmi nizké porodni vahy novorozencl (porodni vaha < 1 500 g).

Upozornéni a opatteni

Pred pouZitim Braunovidonu se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

- Jestlize mate strumu (zvétSenou Stitnou Zlazu), prodélal(a) jste onemocnéni stitné zlazy, nebo jste nachylny/nachylna
ke zvysené funkei $titné Zlazy napf.: mate nezhoubny nador stitné zlazy (autonomni adenom), problémy s funkci
Stitné zlazy (predevsim pak starsi pacienti), mate pfipravek Braunovidon pouZivat na velké plochy po dlouhou dobu
(napf. na vice nez 10 % celkové plochy téla, po dobu delsi nez 14 dnii), pouze na doporuceni lékafe. Také po ukonéeni
léCby mate byt peclivé sledovan(a) (az po dobu 3 mésicl), zda se neobjevi ¢asné priznaky zvysené funkce $titné Zlazy
a v pfipadé potreby mate podstoupit funkeni vySetreni Stitné zlazy.

- Pokud se soucasné lécite lithiem, mate se vyvarovat pravidelnému pouzivani pfipravku Braunovidon (vice viz ,Dalsi
léCivé pfipravky a Braunovidon").

- Pokud mate problémy s ledvinami, mate se vyvarovat pravidelnému pouZivani pfipravku Braunovidon.

Vliv na diagnostické testy

- Oxida¢ni ucinek jodovaného povidonu mize u nékterych diagnostickych vysetfeni vyvolat falesné pozitivni vysledky
(napf. pou%iti o-toluidinu nebo guajakové pryskyfice pro stanoveni krevniho barviva (hemoglobinu) ¢i cukru ve stolici
nebo moci).

- Jodovany povidon miZze snizit vychytavani jodu Stitnou Zlazou. To mize ovlivnit testy Stitné zlazy (scintigrafii,
stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostiku pomoci jodovych izotopl) a mimo jiné znemoznit radioterapii
(ozafovani) za vyuziti radioaktivniho jodu. Pfed vyhotovenim nového scintigramu po vysazeni |éCby jodovanym
povidonem, je zapotiebi dodrZzet ¢asovy odstup 1-2 tydny.

Déti

Vyvarujte se pravidelnému pouziti u novorozencl (z diivodu predchazeni rizika vzniku snizené funkce Stitné zlazy

(hypotyredza)). Pokud se Braunovidon pouziva, je tfeba provést funkéni vySetfeni Stitné zlazy a véas nasadit hormonalni

|écbu a pokraCovat v ni az do obnoveni normalni funkce Stitné zlazy.

Je tieba z)abrénitjakémukoli nahodnému poziti pfipravku Braunovidon u kojenych déti (viz nize ,Téhotenstvi, kojeni a

plodnost").

Starsi pacienti

U starsich pacientl existuje riziko jodem vyvolaného, nasledného zvySeni ¢innosti Stitné zlazy. Starsi pacienti se maji

pred zahajenim pouzivani pfipravku Braunovidon poradit s Iékafem. U starsich pacientl se strumou a se sklonem k

funkeni poruse stitné zlazy je mozné pfipravek Braunovidon pouZivat delSi dobu a na rozsahlé ploSe pouze na zakladé

doporuceni lékare. V pfipad€ potfeby maji byt provedeny funkéni testy Stitné Zlazy.

Dalsi 1écivé pripravky a Braunovidon

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uZivat.

- Ke vzajemnému oslabeni G¢inku slozek mize dojit, jestlize je pfipravek Braunovidon pfi 1éCbé ran pouzivan soucéasné
s nékterym z uvedenych pfipravkd/prostfedki: enzymatické pripravky, dezinfekéni prostfedky obsahujici stfibro,
peroxid vodiku nebo taurolidin.

- Pfipravek Braunovidon nesmi byt pouzivan soucasné nebo kratce po aplikaci dezinfekénich pfipravkl obsahujicich
rtut, protoze vzajemnou reakci mize dojit ke vzniku kyseliny, ktera mize zplsobit poleptani pokozky.

- U pacientd, ktefi jsou soucasné léceni lithiem, je tfeba se vyhnout pravidelnému pouzivani pfipravku Braunovidon,
obzvlasté v pripadech, kdy je o3etfovana velka plocha. Absorbovany jod maze prohlubovat hypotyredzu (snizenou
funkci Stitné Zlazy), kterou mize zplsobovat Ié¢ba lithiem.

Dalsi interakce

Jodovany povidon reaguje s bilkovinami a nékterymi dalSimi organickymi slou€eninami, jako je napfiklad krev nebo
hnis, coz mlze zplsobit snizeni jeho U¢innosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna nebo planjete otéhotnét, poradte se se svym
|ékafem dfive, neZ zaénete Braunovidon pouzivat.

Pokud je to mozné, je vhodné vyhnout se pouziti pfipravku Braunovidon béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

V pfipadé pouziti pfipravku Braunovidon u matky jsou u déti vyZzadovany funkéni testy Stitné ZIazy. Opatrnost musi byt
vénovana také tomu, aby nedoslo k ndhodnému poziti pfipravku Braunovidon kojenymi détmi prostrednictvim kontaktu
s oSetfenymi ¢astmi matcina téla.

PFi dlouhodobém pouZivani na velké rany a sliznice mize dojit ke znaénému vstfebavani jodu, coZz mize mit vliv na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii
Pfipravek Braunovidon neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se Braunovidon pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty/jista, poradte
se se svym |ékafem nebo |ékarnikem.

Naneste mast jednou nebo nékolikrat denné na postizenou oblast, dokud neni zcela zakryta. V pfipad€ potfeby pouZijte
polStarkovou naplast nebo obvaz.

Aby byl zachovan optimalni mikrobiocidni ucinek, ma byt mast na silné zanicené nebo vlhké rany na zacatku Iécby
aplikovana kazdych 4 - 6 hodin.

Doba pouzivani pfipravku Braunovidon zavisi na typu lé¢eného onemocnéni.

Pozndmka:

Hnéda barva masti je pro pfipravek charakteristicka a signalizuje jeho ucinnost. Napadna ztrata barvy ukazuje, Ze
pfipravek ztratil u€innost a ma byt znovu aplikovan.

Skvrny na obleceni je mozno odstranit pomoci vody a mydla. Tézko odstranitelné skvrny Ize snadno odstranit roztoky
¢pavku nebo thiosulfatu.

Pouziti u déti

Vlyvarujte se pravidelnému pouziti u novorozencl a zcela se vyvarujte pouziti u novorozencli s velmi nizkou porodni
hmotnosti (pod 1 500 g). (Vice viz ,Déti" a ,NepouZivejte Braunovidon")

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Braunovidon, nez jste mél(a)

Predavkovani nepisobi bolest na pokoZce ani v rané. Odstrante prebyte¢nou mast mimo oSetfovanou oblast Cistym

hadfikem/tamponem, aby nedo3lo ke kontaminaci odévu.

Braunovidon je uréen pouze k vné€jsimu pouziti. Po nahodném poZiti velkého mnoZzstvi Braunovidonu, vyhledejte

okamzitou Iékafskou pomoc, protoze mize dojit k zavazna poruse Stitné zlazy.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1z 10 000 lidi):

- Kozni reakce v disledku precitlivélosti (alergie), napf. kontaktni kozni reakce pozdniho typu ve formé svédéni, pocitd
paleni, zarudnuti, puchyfi atd.

Neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze uréit):

- Akutni reakce imunitniho systému (anafylaktickd reakce az anafylakticky Sok) s poklesem krevniho tlaku a/nebo
dychacimi obtizemi a/nebo rychlym otokem kiize nebo sliznice (angioedém).

- Po vstiebani velkého mnozstvi jodovaného povidonu (napf. pfi [é¢bé popalenin) byly zaznamenany poruchy rovnovahy
elektrolytli a sérové osmolarity, selhani ledvin a metabolicka aciddza.

- Jodem zpisobend zvysena funkce Stitné zlazy (hypertyredza) u vnimavych pacientd (napf. u pacientli s onemocnénim
Stitné zlazy, u starsich pacientd, pi dlouhodobé 1é¢bé nebo pfi osetfeni ran, popalenin, velkych ploch kize).

- Snizeni funkce Stitné zlazy (hypotyredza) mize byt vyvoldno pravidelnym pouZivanim u novorozencid v disledku
absorpce jodu.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto nezadoucich ucinkd, prestante pouzivat pripravek Braunovidon a okamzité

se obratte na Iékare.

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v

pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete

hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uéinkl mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Braunovidon uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obale za: ,EXP." Doba pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého I€karnika, jak naloZit

s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Braunovidon obsahuje

- Lécivou latkou je jodovany povidon.
Jeden gram masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu s obsahem 10 % vyuZitelného jodu.

- Pomocnymi latkami jsou makrogol 400, makrogol 4000, ¢iSténa voda a hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak Braunovidon vypada a co obsahuje toto baleni
Braunovidon je hnéda mast.
Je k dispozici v balenich po 1x 20 g, 20x 20 g, 1x 100 g, 10x 100 g, 1x 250 g a 4x 250 g

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Str. 1 Postovni adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Némecko Némecko

Tel.: +49 5661 71 0

Fax: +49 5661 71 4567

Viyrobce

B. Braun Melsungen AG

Am Schwerzelshof 1

34212 Melsungen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2023
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Braunovidon 100 mg/g mast
jodovany povidon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre

vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Braunovidon a na ¢o sa pouziva

2. Co treba vediet predtym, ako pouzijete Braunovidon

3. Ako pouzivat Braunovidon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Braunovidon

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Braunovidon a na ¢o sa pouziva

Braunovidon je mast, ktora obsahuje liec¢ivo jddovany povidon. Patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antiseptika a
nic¢ia 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, popéleniny a na zapaly koZe (dermatdzy) postihnuté infekciou.
Braunovidon sa mdze 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 ktorukolvek z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvy3enu ¢innost stitnej zlazy (hypertyredza) alebo trpite inym ochorenim stitnej Zlazy,

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

- pred pldnovanou lie¢bou radioaktivnym jodom a po jej podani (az do ukoncenia liecby),

- u novorodencov s velmi nizkou pérodnou hmotnostou (menej ako 1 500 g).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Braunovidon, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate zvacSenu Stitnu Zlazu, v ktorej sa tvoria uzliky (mierna nodularna struma) alebo ste uz prekonali ochorenie

Stitnej Zlazy alebo ste nachylni na zvy3end Cinnost Stitnej Zlazy (napr. ak mate nezhubny nador Stitnej Zlazy, ktory sa

vola autonémny adeném), Braunovidon moézete pouzit len na pokyn lekara. V tychto pripadoch sa nesmie nanasat

dlihodobo (viac ako 14 dni) ani na velké plochy (viac ako 10 % celkove] plochy tela), pretoZe jod z Braunovidonu moze

zvysit Cinnost Stitnej Zlazy. Po ukonceni pouZivania Braunovidonu vas bude lekar eSte 3 mesiace sledovat, ¢i sa

neobjavili skoré priznaky zvy3enej ¢innosti Stitnej Zlazy (pozri nizsie ¢ast 4 ,Mozné vedlajsie ucinky"). V pripade potreby

vysetri ¢innost Stitnej Zlazy.

Ak sa subezne lietite litiom, nepouzivajte Braunovidon pravidelne (pozri nizsie ¢ast ,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 moze oxidacny ucinok jodovaného povidonu sposobit falosne pozitivne vysledky

niektorych diagnostickych vysetreni (napr. pri pouZiti o-toluidinu alebo guajakovej Zivice na vysetrenie hemoglobinu

alebo glukozy v stolici alebo v mo¢i).

- Jédovany povidon moze znizovat prijem jodu Stitnou Zlazou. Pocas liecby Braunovidonom to mdze ovplyviiovat

vysetrenia Stitnej Zlazy (napr. scintigrafia, stanovenie jodu viazaného na bielkoviny, diagnostické vysetrenie

radioaktivnym jodom), a teda moze znemoznit planovanu lieCou radioaktivnym jodom. Pred vyhotovenim nového

scintigramu je potrebné dodrzat odstup 1 - 2 tyzdne od vysadenia lieCby Braunovidonom.

Skvrny od Braunovidonu na obleceni sa daju odstranit mydlom a vodou. Zaschnuté skvrny sa daju lahko vycistit vodnym

roztokom ¢pavku alebo roztokom tiosiranu.

Deti

U novorodencov sa Braunovidon nema pouzivat pravidelne, pretoze sa neda uplne vylugit riziko zniZenia €innosti Stitnej
zlazy (hypotyredza). Ak sa Braunovidon pouZil, treba vy3etrit ¢innost Stitnej Zlazy. Ak sa znizi, musi sa véas nasadit
hormonalna liecba, ktora bude pokracovat, kym sa normalna €innost Stitnej Zlazy neobnovi.

Tiez treba dodrziavat preventivne opatrenia, aby nahodou doj¢a nepozilo Braunovidon (pozri nizsie ¢ast ,Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost”).

Starsi pacienti

U starsich pacientov je zvysené riziko zvy3enej Cinnosti stitnej zlazy (hypertyredza) vyvolanej jodom z Braunovidonu.
Preto vzdy lekar rozhodne o tom, & sa Braunovidon bude moct pouzivat dlhodobo a na velké plochy u starsich
pacientov so strumou a so sklonom k poruche Cinnosti Stitnej Zlazy. V pripade potreby sa vySetri ¢innost Stitnej Zlazy.

Iné lieky a Braunovidon

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

- Braunovidon sa nema pouzivat subezne s dezinfekénymi latkami obsahujucimi ortut ani kratko po ich aplikacii,
pretoZe za urcitych okolnosti sa moze vytvorit zlicenina, ktora spésobuje poleptanie.

- Ked' sa Braunovidon pouziva subezne s enzymatickymi pripravkami na oSetrenie ran, s dezinfekénymi latkami s
obsahom striebra, s peroxidom vodika alebo taurolidinom, ucinky oboch pripravkov sa mézu navzajom oslabit.

- Ak sa subezne lie¢ite litiom (liek na dusevné ochorenia), nepouzivajte Braunovidon pravidelne, najmé ak sa bude
nanasat na velku plochu. Jod, ktory sa vstrebe z Braunovidonu do krvi, mdze v kombinacii s litiom prispiet k znizeniu
Cinnosti Stitnej Zfazy (hypotyredza).

- Braunovidon mézZe ovplyvnit vysledky diagnostickych testov (pozri vy3sie ,Vplyv na diagnostické testy").

Reakcie Braunovidonu s d'alSimi zluc¢eninami

Jodovany povidon reaguje s bielkovinami a niektorymi dalsimi organickymi zlu€eninami ako napr. krv alebo hnis, ¢o

znizuje jeho ucinnost.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Pocas tehotenstva a dojéenia sa Braunovidon moéze pouzit len na vyslovny pokyn lekdra a v maximalne obmedzene;

miere. V takom pripade sa ma po aplikacii Braunovidonu skontrolovat Cinnost Stitnej zlazy dietata. Treba dat velky

pozor, aby dieta pri dojéeni nepriSlo do kontaktu s oSetrovanymi Castami matkinho tela, pretoZe by mohlo poZit

Braunovidon.

Pri dlhodobom pouzivani na velké rany a sliznice moze dojst k znaénému vstrebavaniu jodu, ¢o moéze mat vplyv na

plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Braunovidon neovplyviuje 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 niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Braunovidon nanasajte na postihnuté miesta niekolkokrat denne. Postihnuté miesta nim treba tplne pokryt.

Aby sa zabezpedil najlepsi ucinok proti vzniku infekcie, ma sa na zaciatku liecby nanasat na tazko zapalené alebo
mokvajuce rany kazdych 4 - 6 hodin. Dizka lie€by zavisi od typu ochorenia, ktoré sa Braunovidonom lie¢i.
Braunovidon moze zostat na rane naneseny dlhSiu dobu. Znovu sa ma naniest najneskdr vtedy, ked vymizne jeho
typické hnedé zafarbenie. Toto hnedé zafarbenie ukazuje, Zze je v Braunovidone dostatok vyuZitelného jodu, ¢o
znamena, Ze je ucinny. Ked' sa zafarbenie vytraca, Braunovidon straca uéinnost a ma sa znova naniest.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek

Starsi pacienti, ktori si nachylni na zvysenu Cinnost stitnej zlazy (hypertyredza) a pacienti s poruchou funkcie obliciek
nemaju tento liek pouzivat pravidelne ani dlhodobo (pozri vyssie ,Upozornenia a opatrenia” v ¢asti 2).

PouZitie u deti

U novorodencov sa Braunovidon nemd pouzivat pravidelne (pozri vyssie v Casti 2 ,Deti"). U novorodencov s velmi
nizkou pérodnou hmotnostou (menej ako 1 500 g) sa Braunovidon nesmie pouzit (pozri vyssie ,NepouZivajte
Braunovidon" v Casti 2).

Ak pouZzijete viac Braunovidonu, ako mate

Predavkovanie nespdsobi bolest na pokozke ani v rane. Tampdnom zotrite nadmerné mnoZzstvo Braunovidonu, ktoré sa

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

Braunovidon sa ma pouzivat iba na koZu. Po ndhodnom pozZiti velkého mnoZstva Braunovidonu ihned vyhladajte

lekdrsku pomoc, pretoze méze vzniknut zavazna porucha Stitnej Zlazy.

Ak mate akékolvek dal3ie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto velmi zriedkavych vedlajsich G¢inkov (mdzu postihovat maximalne 1z 10 000

[udi), prestante Braunovidon pouzivat a okamzite sa poradte so svojim lekarom:

- anafylaktické reakcie az anafylakticky Sok - su to akutne reakcie imunitného systému s poklesom krvného tlaku a/
alebo s dychacimi tazkostami afalebo s rychlym opuchom koZe alebo sliznice (angioedém),

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

DalSie vedlajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat maximalne 1z 10 000 [udi):

- ZvySena Cinnost Stitnej Zlazy vyvolana jodom u pacientov, ktori sii nachylni na toto ochorenie (pozri vy3sie v Casti 2
.Upozornenia a opatrenia”). Moze sa vyskytnut po vstrebani velkého mnozstva jodu z Braunovidonu, napr. pri liecbe
velkych ran alebo popalenin. Prejavuje sa napr. zrychlenym tepom alebo vnutornym nepokojom.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- Poruchy rovnovahy elektrolytov (i6nov), zavazna metabolicka acidoza (zvySenie kyslych latok v krvi) a zlyhavanie
obli¢iek. Tieto vedlajsie u€inky sa mdzu vyskytnut po vstrebani velkého mnozstva jodu z Braunovidonu, napr. pri
lieCbe velkych ran alebo popalenin.

DalSie vedlajsie tcinky u deti

Pri pravidelnom pouzivani u novorodencov sa méze v désledku vstrebania jodu z Braunovidonu objavit zniZena Cinnost

Stitnej zlazy (pozri vyssie v Casti 2 ,Deti").

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek

ved[ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich

ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hiasenim vedlajsich tcinkov mozete

prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Braunovidon

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defl v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia
pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Braunovidon obsahuje

- Liecivo je jédovany poviddn. 1 g masti obsahuje 100 mg jédovaného povidonu s obsahom 10 % vyuzitelného jodu.
- Dalie zlozky su makrogol 400, makrogol 4 000, Cistena 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 vietky velkosti balenia.

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

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postovd adresa:

34209 Melsungen
Nemecko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen,
Némecko
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