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Braunol®

= Standardizovany vodny roztok PVP-jodu k antiseptickému
osetreni ran, vyplachim, dezinfekci kiize a sliznic

= Rychly ucinek a dlouhodoby efekt

= Antimikrobialni u¢innost: baktericidni, mykobaktericidni,
tuberkulocidni, fungicidni, sporocidni, virucidni
(véetné HBV a HIV), protozoacidni. Remanentni Gcinek.

Expozice
Pro kizi s nizkou aktivitou mazovych zlaz*:

Pred injekei nebo punkci min. 15 s
Pred punkci kloubt nebo dutin min. 60 s

a pred chirurgickymi zakroky

Pro kdzi s vysokou aktivitou mazovych zIaz*:

Udrzujte kizi nepretrzité zvihéenou pripravkem min. 10 min

Braunol® pred v3emi chirurgickymi zakroky

PRIKLADY POUZITi ROZTOKU:

Pro vSeobecnd hygienickd opatreni

= Chirurgicka a hygienicka dezinfekce rukou: koncentrovany
= Dezinfekce kiize: koncentrovany

= Dezinfekéni omyvani pacientd (téla): 1:4 (s vodou)

= Dezinfekce celého téla pfi koupeli: 1:100 (s vodou)

= Cidténi ran: koncentrovany nebo 1:3 (s vodou)

V chirurgii
= Pred-, mezi- a pooperacni dezinfekce kiize a ran: koncentrovany

= |rigace jako prevence vzniku infekce v souvislosti s operacnim
zakrokem - 1:2 az 1:20

= Cisténi ran pfi zvySeném mikrobidlnim riziku: koncentrovany
= Zamezeni a terapie infekce cévnich protéz: 1:2 jako kontinualni

lokalni oplach rany pomoci pevné instalovaného oplachovaciho
zafizeni; koncentrovany k myti rany

= Priprava pfed operaci tlustého stfeva: 1:2 az 1:4 jako nalev
vecer pfed a v den operace

= Antisepse pfi resekci tlustého stfeva: koncentrovany

= Minimalizace rizika infekce po operacich: 1:10 jednorazovy
vyplach opera¢ni rany po dobu 1 minuty

Pri osetfeni popdlenin
= Cisténi popalenych ¢asti téla: koncentrovany k dezinfekénimu
myti, nasledné oplach teplym fyziologickym roztokem

* podle pozadavki DGHM (Némeckd spole¢nost pro hygienu a mikrobiologii)
| VAH (Asociace pro aplikovanou hygienu)

V gynekologii
= Dezinfekce pochvy a zevnich rodidel pfed operacemi a jinymi
zakroky: koncentrovany

= Vaginalni vyplachy: 1:20

Vurologii

= Profylaxe pfed vySetfenim: 1:20 az 1:50 jako vyplach

= Pfed- a pooperacni vyplachy mocového méchyre: 1:10 az 1:20
pro zavedeny permanentni proplach

= Katetrové drenaze: koncentrovany k zevnimu pouZziti, 1:10 aZ
1:100 pro vyplachy

V ortopedii

= Vyplach operaénich ran: 1:20 (s fyziologickym roztokem)
k vyplachovani ran 3-4 litry pfipraveného roztoku

= Dezinfekce otevienych fraktur: 1:10 jako proplachova drenaz

V oénim Iékarstvi

= Q3etfeni pfi virovém onemocnéni (Keratoconjunctivis
epidermica): 1:6 (s fosfatovym pufrem, pH 6,9), kapat po hodiné

= Pfedoperaéni pfiprava: 1:10 (s fyziologickym roztokem)

V zubni a Celistni chirurgii
= Vlyplach ran pfi zanétech a po extrakcich: 1:100



PUSOBENI PVP-JODU

Mikrobicidni vlastnosti pfipravku jsou dany uvolnénym
elementarnim jodem a jeho koncentraci na bunécné sténé
mikroorganismu. Povidon se vaze rychle a pevné na buné¢nou
sténu a umozZiuje tak, Ze vlastni u¢inna latka ,volny jod"
pronika do bunky.

Tab. 1:
Baktericidni U¢innost nafedénych pfipravki na bazi PVP-jédu

Testovany

pripravek S. aureus P. aeruginosa
15 30 60 15 30 60
>5 >5 >5 >5 >5 >5

Log,, redukéni faktor pfi stanoveném &ase (s)*

Braunol >5 >5 >5 >5 >5 >5

>5 >5 >5 >5 >5 >5

0,63 1,10 443 >5 >5 >5

N iz.
estandardiz 091 141 404 >5 >5 >5

iso-Betadine
1,17 1,26 291 >5 >5 >5
Standardi 1,28 3,78 >5 >5 >5 >5
andardiz. 151 480 >5 >5 55 5
Betadine

182 3,83 >5 >5 >5 >5

* Kazda zkouska byla provedena trikrat

V oblasti koncentraci had 0,1% je se zvySujicim se zfedénim
vodnych roztokd PVP-jodu paradoxné uvolfiovano vice
elementarniho jodu. Toto pravidlo poprvé objevil a detailné
popsal profesor W. Gottardi z Rakouska (1985 a 1991) (obr. 1).
Tento fenomén a skute€nost, Ze pro antisepticky ucinek
rliznych antiseptik je rozhodujici mnoZstvi uvolnéného jodu,
které je rozdilné, potvrzuji dalsi studie: Gottard (1985 a 2001),
Atemnkeng a kol. (2006), Attemnkeng a Plaizier-Vercammen

(2006), Rackur (1985).

Obr. 1:

Rovnovazné koncentrace PVP-jodu
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PVP-jod (%)

100 g roztoku obsahuje ucinnou latku 7,5 g PVP-jodu

s 10 % vyuzitelného jodu (PVP m. v. 40 000)

Baleni Objem Kust Katalog. Kod SUKL
v baleni Cislo

Lahvicka 100 ml 18450 0015878 kus
Sprej 250 ml 1 18451 0015879 kus
Lahev 500 ml 1 18452 0015880 kus
Lahev Vario 1 000 ml 1 18453 0015877 kus




ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Braunol
Kozni roztok

KVALITATIVNi A KVANTITATIVN{ SLOZENi
100g roztoku obsahuje:

Lécivé ldtky:

7,59 Povidonum iodinatum s 10% vyuzitelného
jodu (PVP m.v. 40 000)

Seznam pomocnych latek

Cisténa voda, Dihydrat dihydrogenfosforeénanu
sodného, Jodi¢nan sodny, Lauromakrogol 450,
Hydroxid sodny

TERAPEUTICKE INDIKACE

Pro jednordzovou aplikaci:

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

Pro opakované ¢asové omezené aplikace:
Antiseptické osetfeni ran (napf. otlaku, bércovych
vied), popalenin, infekénich a superinfekénich
koznich zanéta.

Dezinfekce z divodu hygieny a dezinfekce rukou
Iékafe pfed operaci.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI

Braunol by mél byt aplikovan v nefedéné formé
za (icelem dezinfekce pokozky nebo antisepse
sliznic, pred operaci, biopsiemi, injekcemi,
punkcemi, odbéry krve a katetrizaci.

Pokud je pouzit k dezinfekei suché pokozky

(s malym po&tem mazovych Z1az), trvd minimalné
1 minutu, nez zacne produkt pasobit, a v pfipadé
mastné pokozky (s velkym poctem mazovych
#l4z), trva tato doba minimélné 10 minut. Béhem
této doby je nutné udrzovat pokozku zvihéenou
nefedénym pfipravkem.

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

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

K chirurgické dezinfekei rukou je tfeba vetfit

do rukou 2 x 5ml pfipravku Braunol a nechat
pripravek pusobit po dobu 5 minut. Béhem celé
této pripravné doby by ruce mély byt zvihcovany
nefedénym pfipravkem.

K antiseptickému osetieni povrchovych poranéni
by mél byt Braunol aplikovan v nefedéné formé
v celé postizené oblasti.

K povrchovému antiseptickému osetfeni popalenin,
by mél byt zpravidla Braunol aplikovan v nefedéné
formé v celé postizené oblasti.

Braunol Ize pouzivat i v fedéné formé

k antiseptickému oplachovani, myti a ke koupelim.
Nasledujici poméry slouzi jako voditko pro fedéni:

Literatura

= Irigace provadéna jako soucast lécby ran
(napf. dekubitd, bércovych viedd a gangrény)
a prevence vzniku infekce v souvislosti
s operacnim zakrokem - 1:2 az 1:20

= Antiseptické omyvani - 1:2 az 1:25

= Antisepticka koupel jednotlivych koncetin -
priblizné 1:25

= Antisepticka koupel celého téla - priblizné
1:100

= Antiseptické vyplachovani Ustni sliznice - 1:20

Braunol je urcen k zevnimu pouziti v nefedéné

i fedéné formé.

Pipravek Ize fedit normalni vodou z vodovodniho
potrubi. Pokud je zapottebi udrzovat izotonické
poméry, Ize pouzit fyziologicky roztok nebo
Ringerav roztok.

Pripravek je nutné vzdy Cerstvé nafedit a okamzité
pouzit.

Braunol je tfeba aplikovat do osetfované oblasti
tak dlouho, dokud neni dokonale namocena.
Antisepticky film, ktery se vytvari pfi zaschnuti
pripravku, Ize snadno umyt vodou.

Pi pouziti k pfedoperacni dezinfekci, je tieba
predejit vzniku ,louzi" pod pacientem, nebot by to
mohlo zpUsobit drazdéni pokozky.

Pokud je Braunol aplikovan opakované, frekvence
a doba trvani aplikaci budou zaviset na stavajicich
okolnostech. Braunol Ize aplikovat jednou nebo
nékolikrat denné.

V osetfovani ran by se mélo pokracovat tak
dlouho, dokud nevymizi viechny pfiznaky infekce
nebo riziko zaniceni okraju rany. Pokud se rana

po skonceni lécby pripravkem Braunol opét zaniti,
je mozné lécbu zahajit znovu.

Hnéda barva je pro pfipravek Braunol
charakteristickd a signalizuje jeho Ucinnost.
Népadné odbarveni svédci o tom, Ze pripravek
ztratil svou Uéinnost.

KONTRAINDIKACE

Hyperthyredza nebo jiné zjevné onemocnéni
$titné zlazy.

Syndrom herpetiformni dermatitidy.

Doba pfed a po jodidové radioterapii (do konce
terapie).

Precitlivélost na jodid nebo jiné excipienty.

Zvlastni upozornéni a opateni pro pouziti
V nasledujicich pipadech Ize Braunol aplikovat
pouze tehdy, pokud je to striktné indikovano:
= U pacientii s mirnou nodalni strumou nebo
po onemocnéni $titné zlazy a u pacientd
s predispozici k autonomnim adenomim nebo
u pacientd s funkénimi obtizemi (zejména
u starsich pacient).
U téchto pacientd by Braunol nemél byt aplikovan
dlouhodobé a na velké oblasti (napfiklad na vice
nez 10% celkové plochy téla a déle nez 14 dnd),
nebot zde nelze zcela vyloucit riziko nasledného
jodem vyvolaného vzniku hyperthyreozy.

V takovych pripadech je tieba v dobé do uplynuti

3 mésicl po ukonceni Iécby pacienty peclivé

sledovat a kontrolovat, zda se u nich neobjevi

Casné priznaky hyperthyredzy, a v pfipadé potieby

zahajit prislusnou lécbu stitné zlazy.

= U novorozencl a kojencli do 6 mésicl véku, je
tfeba pouzivani pfipravku Braunol extrémné
omezit, nebot zde nelze zcela vyloucit riziko
vzniku vyvolané hypothyreozy. Po pouZiti
pripravku Braunol je tfeba provést funkéni
testy Stitné zlazy. Pokud se objevi pfiznaky
hypothyredzy, je tfeba vcas zahajit hormonalni
lécbu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi
normalni aktivita stitné zlazy. Je tieba také
provést preventivni opatfeni proti nahodnému
potziti pfipravku u kojencu.

P¥i pouziti k predoperacni dezinfekci, je tfeba
predejit vzniku ,louzi" pod pacientem, nebot to by
mohlo zplsobit drazdéni pokozky.

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

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY

A JINE FORMY INTERAKCE

Povidonum iodinatum reaguije s proteiny

a urditymi jinymi organickymi slouceninami,
napf. s komponenty krve nebo hnisu, ¢imz se jeho
Ucinnost mlize snizit.

Pokud se Povidonum iodinatum pouziva soucasné
s enzymatickymi pfipravky k o3etfeni ran, Ucinky
obou produktii se mohou oslabovat v disledku
oxidace enzymatickych komponenti. K tomu
muze rovnéz dochazet v pfipadé peroxidu

vodiku a taurolidinu a dezinfekénich prostredkd
obsahujicich stfibro (vzhledem ke vzniku jodidu
stibra).

Braunol nesmi byt pouzivan soucasné nebo

v kratké navaznosti na aplikaci dezinfekénich
prostredki obsahujicich rtut (nebezpe&i popaleni
kyselinou v dusledku vzniku nglz).

U pacientt, ktefi soucasné prochazeji lithiovou
terapii, je tfeba se vyhnout pravidelnému
pouzivani pfipravku Braunol, nebot dlouhodoba
aplikace Povidonum iodinatum mize vést

ke vstrebavani velkych mnozstvi jodu, zejména
pokud se jedna o rozsahlou osetfovanou plochu.
V nékterych vyjime¢nych pfipadech by to vedlo
k (pfechodné) hypothyredze. V této specidlni
situaci synergické Gcinky s lithiem by pfipadné
mohly vést ke stejnym vedlejsim tcinkdm 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.

Uginky na diagnostické testy
Vzhledem k oxida¢nim Gcinkim Povidonum

iodinatum maze u uréitych diagnostickych analyz
dojit ke zkreslenym vysledkd (napf. o-toluidine
nebo guajakol pro urovani hemoglobinu nebo
glukézy ve stolici a v mogi).

Povidonum iodinatum muze také snizovat pfijem
jodu ve Stitné Zlaze. To mize zkreslovat vysledky
testd Stitné Zlazy (scintigrafie, ur€ovani jodu
vazaného v proteinech, diagnostika pomoci
jodidovych izotopd) a mize také znemoziovat
jodidovou radioterapii. Nova scintigrafie by neméla
byt provadéna dfive nez 1 az 2 tydny po ukonceni
lécby Povidonum iodinatum.

NEZADOUCI UCINKY

Hypersensitivni kozni reakce se objevuji velmi
vzacng, napi. kontaktni alergické reakce pozdniho
typu se mohou projevit ve formé svédéni, zrudnuti,
puchyfi atd. V ojedinélych pfipadech bylo hlaseno
i postizeni dal3ich organd.

U rozsahlych ran a popalenin by mohlo dojit

k dosazeni vyznamné trovné pfijmu jodu plynouci
z dlouhodobé aplikace pripravku Braunol.

V ojedinélych pfipadech u predisponovanych
pacientd maze dojit ke vzniku jodem vyvolané
hyperthyreozy.

Po vstiebani velkych mnozstvi Povidonum
iodinatum (napf. pfi 16¢bé popalenin) byly popsany
poruchy elektrolytické rovnovahy - a osmolarity
séra, ledvinové selhani a zavazné metabolické
acidozy.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pri teploté do 25°C
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zPSOB VYDEJE
Vydej lé¢ivého pripravku mozny bez lékaiského
predpisu.

zPSOB UHRADY

Lécivy pripravek neni hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi pfi poskytovani ambulantni
péce.
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