Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Braunoderm :avarwiony

(50 g + 1 g)/100 g, roztwor na skore
Alcohol isopropylicus + Povidonum iodinatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej

ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie
przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢
sie do farmaceuty.

-Jesdli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skon-
taktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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1. Co to jest lek Braunoderm zabarwiony i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Braunoderm zabarwiony ma posta¢ roztworu na skore, zawiera
substancje czynne alkohol izopropylowy i powidon jodowany z 10%
zawartoscig jodu. Lek Braunoderm zabarwiony wykazuje szybkie dzia-
fanie przeciwbakteryjne alkoholu izopropylowego oraz dziatanie prze-
ciwdrobnoustrojowe jodu. Dzigki addytywnemu dziataniu substancji
czynnych lek dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, facz-
nie z pratkami gruzlicy, pierwotniaki i zarodniki, wykazuje réwniez
dziatanie grzybobojcze i wirusobojcze.

Wskazania do stosowania:

Odkazanie nieuszkodzonej skory przed:

- operacjami,

- wstrzyknigciami,

- naktuciami,

- cewnikowaniem,

- pobieraniem probek krwi,

- szczepieniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Braunoderm zabarwiony
Kiedy nie stosowa¢ leku Braunoderm zabarwiony:

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

- w nadczynnosci tarczycy lub innych chorobach tarczycy w
wywiadzie, lub w przypadku przebycia choroby tarczycy w przesztoci,

- w opryszczkowatym zapaleniu skéry (choroba Duhringa),

- na 1 do 2 tygodni przed i po terapii radioizotopami jodu (az do
zakonczenia leczenia),

- u noworodkow, zwtaszcza u wezesniakow,

- u niemowlat do 6 miesiecy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony do stosowania na skére. Unika¢ kontaktu leku z

oczami i btonami Sluzowymi. Unika¢ stosowania leku u pacjentéw z

uszkodzong skorg (np. na rozlegte, gtebokie rany, lub oparzenia), nie-

wydolnoscig nerek, gdyz alkohol i jod zawarte w leku moga si¢ wchta-
nia¢ i wywotywaé ogélnoustrojowe dziatania niepozadane.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwaza¢, aby lek

nie nagromadzit si¢ pod ciatem pacjenta, gdyz mogtoby to doprowa-

dzi¢ do podraznienia skory.

Nie stosowa¢ leku jednoczes$nie z produktami do leczenia lub dezyn-

fekeji ran zawierajgcymi zwigzki rteci lub po ich uzyciu, z uwagi na

niebezpieczenstwo ciezkiego podraznienia skory przez silnie zracy

jodek rteci (1).

Lek jest tatwopalny. Przed wtgczeniem urzadzen elektrycznych nalezy

odczekaé, az lek wyschnie na skorze. Trzymadé lek z dala od zrédet

ognia. Nie pali¢ papieroséw w poblizu.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia
dotyczq sytuacji wystepujgcych w przesztosci.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac¢ u noworodkow, zwtaszcza u wezesniakow oraz u nie-
mowlat do 6 miesiecy.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku:

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia nadczynnosci tarczycy
pod wptywem jodu, stosowa¢ tylko na zlecenie i pod kontrolg lekarza.
Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Braunoderm zabarwiony nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Braunoderm zabarwiony a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach sto-
sowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

Powidon jodowany wchodzi w reakcje z biatkami i niektorymi innymi
substancjami organicznymi, np. sktadnikami krwi lub ropy, ktére mogg
ostabia¢ jego dziatanie.

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego ze $rodkami dezynfe-
kujacymi zawierajacymi srebro, nadtlenek wodoru lub taurolidyne,
moze spowodowac ich wzajemna inaktywacje.

Jod moze reagowa¢ z produktami zawierajgcymi zwiazki rteci, tworzac
silnie zracy jodek rteci (1).

Wptyw na badania diagnostyczne

Powidon jodowany moze powodowa¢, ze wyniki niektorych badan
laboratoryjnych mogg dac¢ wynik fatszywie dodatni (np. badanie na
zawartos¢ hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu).

Powidon jodowany moze zmniejsza¢ wychwyt radioaktywnego jodu
przez tarczyce i w wyniku tego zaburza¢ wyniki testow diagnostycz-
nych tarczycy (scyntygrafia, okreslanie stezenia jodu zwigzanego z
biatkiem, diagnostyka radioizotopem jodu). Przez 1-do 2 tygodni po
zastosowaniu leku nie nalezy wykonywac¢ nowego scyntygramu.

3. Jak stosowac lek Braunoderm zabarwiony

Do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Leku nigdy nie nalezy rozciefcza¢. Nierozcienczony lek Braunoderm

zabarwiony nanies¢ na skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem.

Odkazana powierzchnie skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem, nastep-

nie pozostawi¢ do wyschniecia. Nadmiar leku zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu nakfucie stawu

lub jamy ciata zawierajacej ptyn - czas dziatania minimum 1 min. (w

razie potrzeby lek nalezy zastosowa¢ ponownie). Do inaktywacji wiru-

séw - czas dziatania minimum 2 min. Na skorze z duzg iloscig gruczo-

fow tojowych (np. gfowa, okolica nad mostkiem i miedzy topatkami)

czas dziatania wynosi 10 minut (aplikacje nalezy powtdrzy¢ tzn po

wyschnieciu pierwszej aplikacji powtdrnie naniesc lek).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe,

nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku
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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 omytkowego spozycia leku Braunoderm zabarwiony

W przypadku przypadkowego, omytkowego wypicia leku, nalezy

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziafania niepozadane, cho-

ciaz nie u kazdego one wystapia.

Istotne dziatania niepozadane lub objawy, na ktére nalezy zwréci¢

uwage oraz $rodki, ktore nalezy podja¢ w przypadku ich wystapienia.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):

- Reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego (ciezkie
reakcje nadwrazliwosci),

- Nadwrazliwe reakcje skdrne, np. alergia kontaktowa typu péznego
objawiajaca sie swedzeniem, zaczerwienieniem, pecherzykami itp.

B/BRAUN



Nalezy zaprzesta¢ stosowania Braunodermu zabarwionego i
natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktory-
kolwiek z tych dziatai niepozadanych.

Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

- Miejscowe objawy podraznienia wywotane przez alkohol (np.
swedzenie, zaczerwienienie, szczegolnie po czestym stosowaniu
Braunodermu zabarwionego).

- Objawy suchej skéry moga wystepowac w porach roku o niskiej
wilgotnosci powietrza (szczegdlnie w zimie). W takich przypad-
kach zaleca si¢ stosowanie kremu pielegnacyjnego do skory.

W razie stosowania na duze powierzchnie skory, rany lub oparzenia

moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane jodu (m.in.

zaburzenia czynnosci tarczycy, kwasica metaboliczna, hipernatremia,
lub zaburzenia czynnosci nerek).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesdli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie

objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o

tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziafania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych: 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

(https://smz.ezdrowie.gov.pl/)

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpo-

wiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢

wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Braunoderm zabarwiony

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek tatwopalny.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki lub kanistra - 12 mie-
siecy.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamiesz-
czonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Braunoderm zabarwiony:

- Substancjami czynnymi leku sg alkohol izopropylowy i
powidon jodowany.
100 g roztworu na skore zawiera: 50 g alkoholu izopropylo-
wego i 1 g powidonu jodowanego.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda oczysz-

czona, potasu jodek, sodu diwodorofosforan dwuwodny,

20tcien pomaranczowa (E 110), czerwien koszenilowa

(E 124), czerri brylantowa BN (E 151).

Jak wyglada Braunoderm zabarwiony i co zawiera opakowanie:

Braunoderm zabarwiony ma posta¢ przezroczystego roztworu alkoho-

lowego o pomaranczowo-bragzowym zabarwieniu.

Butelka zawierajaca 250 ml roztworu na skore.

Butelka zawierajaca 1000 ml roztworu na skére.

Kanister zawierajacy 5 | roztworu na skore.

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢
sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel. +48 61 44 20 100

fax. +48 61 44 23 936

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-09-28
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