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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Braunovidon 100 mg/g mast

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram masti obsahuje 100 mg jodovaného povidonu s obsahem 10 % vyuzitelného jodu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Mast.
Hnéda mast.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy pripravek je vhodny k dezinfekei, oSetfeni a antisepsi neporusené nebo porusené kiize.

K opakované aplikaci po omezenou dobu na poskozenou kiizi jako jsou napt. dekubity, bércové viedy,
povrchové rany a popaleniny, infikované dermatozy.

Braunovidon je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich, déti a donoSenych novorozenci.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Braunovidon se nanasi n€kolikrat denn¢ v odpovidajicim mnozstvi na postizené misto.

Aby bylo zajisténo lokalni, antiseptické/terapeutické ptisobeni musi byt masti rovnomeérné pokryty
celé postizené oblasti.

Na siln€ zanicené nebo mokvajici rany ma byt mast na zacatku 1écby aplikovana kazdych 4-6 hodin,
aby bylo zachovano optimalni mikrobicidni pasobeni.

Délka pouzivani ptipravku Braunovidon zavisi na stavajicich okolnostech a procesu hojeni.

Mast miiZze byt na ran¢ ponechana delsi dobu. Ménit se ma nejpozdégji ve chvili, kdy vymizi jeji
zbarveni.

Zpusob podani
Pouze kozni podani.

Pozndmka

Hnéda barva masti je pro tento ptipravek charakteristicka, sveéd¢i o pfitomnosti vyuzitelného jodu, a
tudiz o jeji Gcinnosti. Kdyz hnéda barva vymizi, ma byt mast aplikovana znovu.

Protoze je pfipravek Braunovidon pouze lokalni antiseptikum, je nezbytné piekryt masti Gplné celou
postizenou plochu.

Zvlastni skupiny pacientii
U star$ich pacientt, kteti maji predispozici k hypertyredze, a u pacientti s poruchou funkce ledvin, je
zapotiebi se vyhnout pravidelnému podavani nebo prodlouzené aplikaci (viz bod 4.4).



Pediatricka populace

Dévkovani u pediatrické populace je stejné jako u dospélych.

Pravidelné pouZzivani u novorozencti se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Braunovidon je kontraindikovan u novorozenci s télesnou hmotnosti nizs$i nez 1 500 g (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypertyreoza nebo jiné projevujici se onemocnéni §titné zlazy.

Ptedchozi nebo nasledna terapie radioaktivnim jédem (az do uplného uzdraveni).
Syndrom herpetiformni dermatitidy.

Velmi nizka novorozenecka porodni hmotnost (< 1 500 g) z dGvodu absorpce jodu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pouze v ptipade, Ze je striktn€ indikovan, mize se Braunovidon aplikovat u pacientd s mirnou nodalni
strumou nebo u pacientll po onemocnéni stitné zlazy a u pacientd s predispozici k hypertyreoze, tj.

s autonomnim adenomem a/nebo u pacientil s funkénimi obtizemi (zejména u starSich pacienttr). U
téchto pacientli Braunovidon nema byt aplikovan dlouhodob¢ a na velké oblasti (naptiklad na vice nez
10 % celkové plochy téla a déle nez 14 dnt), nebot’ zde nelze zcela vyloucit riziko nasledného jodem
vyvolaného vzniku hypertyre6zy. V takovych ptipadech je tfeba pacienty peclivé sledovat a
kontrolovat, jeste¢ 3 mésice po ukonceni 1é¢by, k vylouceni ¢asnych piiznakt hypertyredzy a v piipadé
potieby u nich zahdjit pfislusnou 1écbu stitné zlazy.

Je zapottebi vyhnout se pravidelnému pouzivani u pacientti 1é¢enych lithiem (viz bod 4.5).

Je zapottebi vyhnout se pravidelné aplikaci u pacientdl s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.8).
Vliv na diagnosticka vySetfeni

Oxidaéni ti¢inek jodovaného povidonu muze u nékterych diagnostickych vySetfeni vyvolat falesné

pozitivni vysledky (napf. pii pouziti o-toluidinu nebo guajakové pryskyftice ke stanoveni hemoglobinu
nebo glukdzy ve stolici a v moci).

Jodovany povidon miiZe snizovat vychytavani jodu Stitnou zldzou. To mize ovlivnit vysledky vySetfeni
§titné zlazy (scintigrafie, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostické vysetfeni radioaktivnim
jodem) a muze znemoznit 1é¢bu radioaktivnim jodem. Pred vyhotovenim nového scintigramu, po
vysazeni lécby jodovanym povidonem, je zapotrebi dodrzet Casovy odstup 1-2 tydny.

Pediatrické populace

Je vhodné vyhnout se pravidelnému pouzivéani ptipravku u novorozenct, protoze neni mozné zcela
vyloudit riziko vyvolani hypotyreozy (viz bod 5.1). Po pouziti ptipravku Braunovidon je tieba provést
funk¢éni testy $titné zlazy. Pokud se objevi ptiznaky hypotyredzy, je tieba véas zahajit hormonalni 1é¢bu
a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni aktivita §titné zlazy.

Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo ndhodnému peroralnimu poziti ptipravku kojenci (viz bod 4.6).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Slouceniny rtuti
Braunovidon se nema pouzivat soucasné nebo kratce po aplikaci dezinfek¢nich latek obsahujicich rtut’

(nebezpeci poleptani zptisobené Hgzl» —jodid rtutny).

Enzymatické ptipravky, peroxid vodiku, taurolidin a stiibro

Kdyz je jodovany povidon pouzivany soubézn¢ s enzymatickymi ptipravky ur¢enymi k 1€¢bé ran,
ucinky obou ptipravkt mohou byt oslabené v disledku oxidace enzymatickych komponentt. K tomu
samému mize dojit i v pfipad€ peroxidu vodiku, taurolidinu a dezinfek¢nich latek s obsahem sttibra




(vznik jodidu stiibra).

Lithium

U pacientd, ktefi soucasné prochazeji terapii lithiem, je tfeba se vyhnout pravidelnému pouzivani
ptipravku Braunovidon, nebot’ dlouhodoba aplikace jodovaného povidonu mize vést ke vstiebavani
velkého mnozstvi jodu, zejména pokud se jedné o rozsdhlou oSetfovanou plochu. V nékterych
vyjimeénych pfipadech to mize vést k (pfechodné) hypotyredze. V této konkrétni situaci by synergické
ucinky s lithiem mohli vést ke stejnym vedlej$im G¢inklim, jak jsou popsany vyse.

Proteiny a organické slouceniny
Jodovany povidon reaguje s proteiny a n¢kterymi dal§imi organickymi slou¢eninami, napt.
s komponenty krve nebo hnisu, ¢imz se jeho ¢innost mize snizit.

Diagnostické testy
Muze dojit k interferenci s diagnostickymi testy (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jod se muze absorbovat po rozsahlé aplikaci ptedevsim na sliznici nebo porusenou kiizi a miize
prestupovat k plodu. Pokud je to mozné, je vhodné vyhnout se pouziti pfipravku Braunovidon
v prabéhu téhotenstvi.

Kojeni
Jod se miize absorbovat po rozsahlé aplikaci predevsim na sliznici nebo porusenou kiizi a miize
ptrestupovat do matetského mléka. Pripravek Braunovidon se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Je tfeba provést preventivni opatieni proti nahodnému poziti piipravku u kojenych déti kontaktem

s oSetfovanou ¢asti téla matky v prubéhu kojeni. Existuje-li podezieni na piijem jodu ditétem, je
doporuceno provést u ditéte testy funkce Stitné zlazy. Pokud se objevi pfiznaky hypotyreozy, je tfeba
vcas zahajit hormonalni 1é¢bu a pokracovat v ni, dokud se neobnovi normalni funkce $titné zlazy.

Fertilita
Dlouhodobé pouzivani jodovaného povidonu na rany nebo sliznice o velké plose miize zpisobit
vyznamnou systémovou absorpci jodu, coz muze ovlivnit fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkd vychazi ze zkusenosti z klinickych studii a ze zkuSenosti po
uvedeni pripravku na trh. Tyto reakce jsou uvedeny podle tfid systémovych organti a podle frekvence v
nasledujici tabulce. Nezadouci reakce jsou klasifikovany podle tfidy systémovych organt databaze
MedDRA. Frekvence nezadoucich u¢inkti uvedenych nize je definovana pomoci nasledujici konvence:

velmi Casté (=>1/10),

Casté (=1/100 az <1/10),

méng Casté (=1/1 000 az <1/100),

vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000),

velmi vzacné (<1/10 000),

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Neni znamo Anafylaktické reakce az anafylakticky Sok.




Poruchy kuze a podkozni tkang* Velmi vzacné | Dermatitida, erytém, pocit paleni kiize, pruritus.

Joédem indukovana hypertyredza u
Endokrinni poruchy** predisponovanych pacient (viz body 4.4., 4.9.a
Neni zndmo 5.2.)

Poruchy elektrolytové rovnovahy a metabolicka

Poruchy metabolismu a vyzivy Neni zndmo 1
acidoza.

Vysetfeni Neni zndmo Abnormadlni osmolarita plazmy.

Poruchy ledvin a mocovych cest *** [ Neni znamo Akutni selhani ledvin

*Hypersenzitivni kozni reakce, napt. pozdni kontaktni alergické reakce, se mohou projevit svédénim,
palenim, zarudnutim, puchyti apod. Dlouhodobé vystaveni klize povidonu jédu miize zpiisobit
podrazdéni rtizného stupné v zavislosti na dob¢ expozice.

** Pravidelné pouzivani mize vyvolat ptechodnou hypotyredzu, zejména u novorozenct, ale také u
dospélych v disledku absorpce jodu (viz body 4.4 a 5.1).

*** Pacienti s jiz existujici renalni insuficienci jsou obzvlaste ohrozeni akutnim selhanim ledvin, ale
muze k nému dojit i u zdravych pacientti, pokud se absorbuje velké mnozstvi jodu (1é€ba popalenin,
viedi, pouziti na sliznice).

HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky intoxikace

Po nahodném poziti velkého mnozstvi jodovaného povidonu se mohou objevit ptiznaky akutni
intoxikace jodem, vCetné bolesti a kieCi v biise, nauzey, zvraceni, prijmd, dehydratace, poklesu
krevniho tlaku s pfetrvavajici tendenci k mdlobam, otoku hlasivek, krvaceni (do sliznic a ledvin),
cyanézy, posSkozeni ledvin (globularni a tubularni nekréoza) — to pak muze ptejit az do anurie (po 1-3
dnech), parestezie, horecky a otoku plic.

Po dlouhodobém pozivani mimoradné vysokych davek jodu se objevi pfiznaky hypertyredzy jako je
tachykardie, neklid, ties a bolest hlavy.

Dle zvetejnénych zprav dochazi k ptiznaktim intoxikace po poziti vice nez 10 g jodovaného povidonu.

Terapeuticka opatreni pri intoxikaci

Okamzité podani pokrmt obsahujicich skrob a vajecné bilky, jako je naptiklad pudink v prasku
rozmichany v mléce nebo ve vod¢. U pacienta je tieba provést vyplach zaludku podanim 5% roztoku
thiosulfatu sodného nebo skrobové suspenze.

Pokud jiz doslo k absorpci toxinu, 1ze Groven toxického jodu v séru G€inn€ snizit peritoneéalni dialyzou
nebo hemodialyzou.

Je tieba peclivé monitorovat funkci §titné zlazy provadénim klinickych testi, aby se vyloucila moznost
jodem vyvolané hypertyredzy, piipadné aby se vCas zahdjila 1éCba tohoto stavu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi 1écbu je potfebné zaméfit na vSechny ostatni symptomy, jako je metabolicka acidéza a porucha
funkce ledvin.

Lécba jodem vyvolané hypertyreozy

Jodem indukovana hypertyredza se mize objevit u predisponovanych pacientii (viz body 4.4 a 4.9),
jako jsou pacienti s anamnézou onemocnéni §titné zlazy zptisobené absorpci vyznamného mnozstvi
jodu, napt. pii dlouhodobé 1écbe nebo pfi osetieni ran, popalenin a/nebo velkych ploch kize (viz bod
4.4).

Lécba jodem vyvolané hypertyredzy bude zaviset na forme tohoto stavu. Mirngjsi formy ne¢kdy
nevyzaduji viibec Zadnou 1é¢bu a zavazné formy mohou naopak vyZadovat podavani tyreostatik (ktera
vSak stejn€ pusobi az za ur¢itou dobu). V nejzavaznéjSich ptipadech (kritické tyreotoxické stavy) mtze
byt nutna intenzivni péce, plazmaferéza nebo chirurgické odstranéni §titné zlazy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové piipravky, jodovany povidon
ATC kod: DOSAGO02

Mechanismus u¢inku

Komplex jodu a polyvinylpyrrolidonového polymeru je u€¢inny pii hodnotach pH v rozmezi od 2 do 7.
Antimikrobialni G¢inky jsou zptisobeny obsahem volné¢ho nevazaného jodu, ktery se v mastech a
vodnich roztocich uvoliiuje z komplexu jako soucést reakce k nastoleni rovnovahy. Komplex lze tedy
povazovat za jakysi rezervoar jodu, ktery uvoliuje elementarni jod a tim se udrzuje konstantni
koncentrace aktivniho jodu.

Volny jod reaguje jako silny oxidac¢ni prostfedek na molekularni tirovni, zejména s nenasycenymi
mastnymi kyselinami a s lehce oxida¢nimi —SH nebo —OH skupinami aminokyselin v enzymech
a bazickych strukturalnich komponentech mikroorganismul.

Klinicka uéinnost a bezpecnost

Tato nespecificka aktivita je zakladem vyraznych ucinkd jodovaného povidonu na Sirokou skalu
mikroorganismt, které jsou pro ¢loveka patogenni, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie,
mykobakterie, houby (zejména rodu Candida), mnoho vird a n€kolik prvokil. Spory bakterii a n€kolik
druht virti jsou vSak obecn¢ inaktivovany do dostate¢né miry az poté, co ptipravek mohl ptisobit po
urcitou dobu.

Nezda se, ze by zde bylo n&jaké riziko vytvoteni primarni specifické rezistence na jodovany povidon
ani neni znamo, ze by se rezistence vytvorila po dlouhodobém pouzivani.

Svym navazanim do komplexu jod vyznamné ztraci své lokalné drazdivé ucinky ve srovnani s roztoky
jodu na bazi alkoholu.

Pediatrické populace

Udaje o G¢innosti popsané vyse jsou platné pro dospélé i pro pediatrickou populaci.

Jodovany povidon je obecné povazovan za bezpecny pro déti. AvSak u novorozenci, predevsim u téch
s nizkou porodni hmotnosti, byla v souvislosti s pouzivanim jodovaného povidonu pozorovana
hypotyredza. K tomu dochézi v disledku zvysené absorpce kiizi novorozence a nezralosti endokrinniho
systému u téchto déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce



Jakymkoli zptisobem klinicky podavany jodovany povidon miiZze mit za nasledek systémovou absorpci
jodu. Zavisi to na povaze a délce 1écby i na aplikovaném mnozstvi.

Po aplikaci na neporusenou pokozku se vstiebava jen velmi malé mnozstvi jodu. Vysoké mnozstvi jodu
muze byt absorbovano nasledkem dlouhodobého pouZzivani na sliznicich, rozsahlych poranénich a
popaleninach, zejména pak jako nésledek vyplachovani t€lnich dutin.

Resorpce a zejména renalni eliminace jodovaného povidonu zavisi na primérné molekulové hmotnosti
slouceniny. Pro molekularni hmotnost nad 35 000 az 50 000 lze predpokladat retenci, predevsim

v retikulohistocytarnim systému.

Thesaurismoéza a jiné zmeény, které vznikaji po intravenéznim nebo subkutannim podavani lékt
obsahujicich jodovany povidon, se v souvislosti s lokdlnim podanim jodovaného povidonu neobjevily.

Distribuce
Jakékoli zvySeni hladiny jodu v krvi je obvykle ptechodné. U lidi se zdravou $titnou zlazou vyssi

hladiny jédu nezpiisobuji klinicky vyznamné zmény v hormonalnim stavu s§titné zlazy.

Eliminace
Pokud je metabolismus jédu normalni, zvysuje se vylu¢ovani jodu ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech, které by hodnotily karcinogenni potencial jodovaného
povidonu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita: Pravidelné intramuskularni podavani 15 % (m/v) roztoku jodovaného
povidonu ukézalo na davce zavislé zhorSeni plodnosti a vykonnosti mnozeni u potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Makrogol 400

Makrogol 4000

Cisténa voda

Hydrogenuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Jodovany povidon je nekompatibilni s redukujicimi latkami, solemi alkaloidu, s taninem, kyselinou
salicylovou, se solemi stiibra, se solemi rtuti a bismutu, taurolidinem a peroxidem vodiku.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Nekolikavrstva tuba s vnitini polyethylenovu vrstvou, polyethylenovy nebo polypropylenovy
Sroubovaci uzaver.

Velikost baleni: 1x 20 g, 20x 20 g, 1x 100 g, 10x 100 g, 1x 250 g a 4x 250 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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