Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Braunol
76,9 mg/ml solucdo cutanea
iodopovidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informagéo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto,
ou de acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Conser-
ve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu
médico.

Se algum dos efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
néo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

0 que contém este folheto:

1.0 que ¢é Braunol e para que ¢ utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Braunol
3.Como utilizar Braunol

4. Efeitos indesejaveis

5.Como conservar Braunol

6.Contetudo da embalagem e outras informagdes

1. 0 que € Braunol e para que ¢é utilizado

Esta solucdo € usada na pratica clinica pelas suas propriedades antissépti-

cas e largo espectro microbicida (bactericida, fungicida, tuberculocida, in-

ativador-viral, protozoacida).

As suas indicacdes terapéuticas sdo as seguintes:

- Desinfecao da pele intacta e do trato urogenital interno e externo.

- Desinfecdo das maos, na cateterizagéo da bexiga e na pele danificada
(ex. feridas devido a pressdo, Ulceras nas pernas, feridas superficiais e
queimaduras).

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.1-Medicamentos usados em afecdes

cutaneas. Anti-infeciosos de aplicacdo na pele. Antissépticos e desinfetan-

tes, Cadigo ATC: DOBAGO2.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Braunol

Nao utilize Braunol

se tem alergia comprovada ao iodo ou a qualquer outro componente des-
te medicamento (indicados na secgéo 6).

se tem doenca da tiroide, recente ou aguda, influenciada pelo iodo.

- se tem bocio ou adenoma funcional autonomo (principalmente em doen-
tes idosos).

antes e apos radioterapia por iodo (até & completa remissdo).

- se sofre de dermatite herpetiforme.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Braunol.

Quando usado para a desinfecdo da pele pré-operatéria, deve ser tomado
cuidado para prevenir a acumulacédo da preparacao sob o doente, o que po-
dera resultar na irritacdo da pele.

Criancas

No caso de criangas com idades compreendidas entre O e 6 meses, devera
analisar-se a relagdo risco/beneficio. O beneficio do tratamento deverd ser
pesado em relacdo a possibilidade de a glandula tiroide da crianca poder
ser afetada.

Aiodopovidona nao deve ser utilizada na irrigacdo das cavidades peritoneais.
Dado o seu efeito oxidante, a iodopovidona podera originar falsos positivos
em determinadas analises de diagndstico (por exemplo: o-toluidina na de-
terminacdo da hemoglobina ou glucose).

Aiodopovidona pode reduzir a absorgédo de iodo pela tiroide. Isto pode alte-
rar os resultados dos testes efetuados a tiroide (cintilogramas, determinacéo
do iodo ligado as proteinas e radio-iodo diagnosticos), podendo deste modo
impossibilitar a terapia por radio-iodo. Nao se devera realizar novo cintilo-
grama antes de passarem 1-2 semanas ap0s o tratamento com Braunol.

Se o Braunol for utilizado durante largos periodos de tempo ou em grandes
superficies, especialmente em queimaduras, ou quando aplicado em re-
cém-nascidos, é aconselhavel a monitorizacdo da funcéo tirdidea durante
o tratamento.

Outros medicamentos e Braunol
Informe o seu médico ou farmac€utico se estiver a utilizar ou tiver

utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluin-
do medicamentos obtidos sem receita médica.

0 iodo reage com compostos contendo merctrio formando iodetos mercu-
rosos muito causticos. ,

A iodopovidona atua a valores de pH entre 2 e 7. E espectavel que reaja
com proteinas e outros compostos organicos reduzindo a sua eficacia des-
infetante e antisséptica.

Nao associar a iodopovidona com agentes enzimaticos usados no trata-
mento de feridas, taurolidina ou perdxido de hidrogénio.

Braunol com alimentos e bebidas
Néo aplicavel.

Gravidez e aleitamento

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engra-
vidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medica-
mento.

Sao necessarios cuidados especiais no emprego da solucéo até ao fim do
primeiro trimestre da gravidez. A partir do 3.> més de gravidez e durante o
periodo de lactacéo, até ao 6.° més pos-parto, o beneficio do tratamento
deverd ser pesado em relacdo a possibilidade de a glandula tiroide do feto
ou recém-nascido poder ser afetada.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Néo aplicavel.

Braunol contém di-hidrogenofosfato de sddio. 2H,0, iodato de sddio, éter
laurico de 9 - macrogol, hidréxido de sodio e agua purificada.

3. Como utilizar Braunol

Utilize este medicamento exatamente como como estd descrito neste fol-
heto, ou de acordo com as indicacées do seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Desinfecdo higiénica e cirirgica das maos

- Na desinfegéo higiénica das maos: esfregar as maos com 3 ml de Brau-
nol ndo diluido, durante 1 minuto, e enxagua-las de sequida.

- Na desinfecéo cirtrgica das maos: esfregar as maos e antebracos com,
pelo menos, 2 x 5 ml de Braunol néo diluido. A pele deverd estar em con-
tacto com o Braunol durante um periodo de 5 minutos.

Quando empregue como antisséptico, o Braunol pode ser utilizado para la-
vagem ou irrigacéo. A solucdo devera ser aplicada nos locais afetados até
estes ficarem completamente molhados, deixando a solucdo atuar durante
1 a 2 minutos, para que esta seja eficaz. A duracdo da administracdo de
Braunol esta dependente das indicagdes individuais.

No caso de esporos de origem bacteriana e de algumas espécies de virus € ne-
cessario um periodo de aplicacdo de pelo menos 15 minutos. Quando utiliz-
ado apenas para desinfecdo de pele intacta, da mucosa oral, da vagina, da
uretra ou cérvix uterino, o Braunol deve ser aplicado sob a forma néo diluida.

Posologia individual e diaria total*:

- Limpeza antisséptica em doentes com feridas, queimaduras ligeiramente

infetadas ou na situacdo de pele infetada: fazer uma dilui¢do 1 : 3 com

agua e deixar atuar durante 5 minutos.

Tratamento antisséptico para todo o corpo, durante o banho, em doentes

com feridas, queimaduras ligeiramente infetadas ou na situagéo de pele

infetada: fazer uma diluicdo 1 : 100 com dgua e deixar atuar durante 15

minutos.

Na desinfecao de feridas pré e pos-operatdrias deve utilizar-se néo diluido.

Limpeza e tratamento antisséptico de queimaduras: utilizar a solucdo

ndo diluida para lavar e enxaguar com solucdo salina normal morna.

- Irrigacdo antisséptica e tratamento de feridas: utilizar a solu¢do nao di-
luida aquando da irrigacao ou sob material de penso permeavel, o qual é
mudado duas vezes por dia.

- Tratamento de Ulceras (chagas, Ulceras nos membros inferiores): utilizar

a solucdo ndo diluida para irrigacdo, para aplicacdo superficial ou sob

material de penso permeavel, este devera ser mudado duas vezes ao dia.

Na irrigacao pré-operatoria ou na aplicacdo na superficie externa dos 6r-

gaos genitais femininos e na vagina: utilizar a solugdo néo diluida.

No tratamento antisséptico dos 6rgdos urogenitais externos: utilizar a

solucdo ndo diluida.

- Na cateterizagdo da bexiga ou na drenagem por cateter: utilizar a so-
lucdo concentrada para o tratamento antisséptico dos locais de entrada
do cateter. Na irrigagdo antisséptica do cateter, utilizar a solucao diluida
nas proporcdes de 1 : 20 até uma diluicdo maxima de 1 : 50.

- Na irrigacdo antisséptica de feridas pds-operatdrias do foro ortopédico:

fazer uma diluicdo de 1 : 20 utilizando uma solucdo salina normal.

No tratamento antisséptico das extremidades de fraturas ¢sseas: fazer

uma diluicdo

1: 10 utilizando uma solugéo salina normal (para irrigacdo ou para apli-

cacéo superficial).



*As diluicoes podem ser efetuadas com uma solucéo salina normal ou com
dgua destilada, a menos que exista indicagdo em contrario.

Via de administragdo
Uso cutaneo.

Instrucdes para a utilizagdo

A cor castanha da solugao € uma propriedade intrinseca da preparacao,
sendo ainda um indicador da presenca de iodo e da eficacia da solugao.
As solugdes diluidas devem ser utilizadas imediatamente apés a sua prepa-
racdo. Aquando da preparacdo da solugéo para utilizar como antisséptico para
todo o corpo, é importante encher primeiro a banheira com agua a tempera-
tura correta, antes de lhe adicionar a quantidade adequada de Braunol. Este
procedimento impede a libertagdo de vapores de iodo da solugéo, o que pode-
ria originar a formagdo de manchas amarelas nos materiais circundantes.
Uma vez que a polividona € soltvel em dgua, as manchas por ela provoca-
das nos tecidos poderdo ser retiradas com dgua e sabao. As manchas mais
resistentes poderao ser facilmente retiradas com aménia ou com solucdes
de tiossulfato.

Se utilizar mais Braunol do que deveria
Dado que a solucdo de Braunol é apenas aplicada localmente nao pode sur-
gir sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Braunol
Nao aplicavel.

Se parar de utilizar Braunol

Nao aplicavel.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com
o0 seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, Braunol pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

0 aparecimento de reacdes alérgicas ¢ muito raro, mesmo em doentes com
hipersensibilidade comprovada ao iodo. No entanto, caso ocorram, o trata-
mento deverd ser interrompido.

Em doentes suscetiveis poderdo observar-se casos isolados de sensacao de
dor, queimadura ou calor.

Apos longos periodos de aplicacdo da solucdo ou durante o tratamento de
grandes queimaduras, foram reportados casos isolados de alteracdes eletro-
liticas e da osmolaridade sérica, acidose metabélica ou insuficiéncia renal.
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indeseja-
veis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED,
I.P.. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais in-
formacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Braunol

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize Braunol apos o prazo de validade impresso no rotulo.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domésti-
co. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja
ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Braunol

A substéncia ativa é iodopovidona (P.M = 40 000, contendo 10% de iodo
disponivel) - 76,9 mg/ml

0Os outros componentes séo di-hidrogenofosfato de sédio. 2H,0, iodato de
sodio, éter laurico de 9 - macrogol, hidroxido de sodio e agua purificada.

Qual o aspeto de Braunol e conteido da embalagem

Braunol ¢ uma solucao cutdnea aquosa, castanha, apresentada em frascos
de polietileno de 100 ml e 150 ml acondicionados em caixas de 20 uni-
dades; frascos de polietileno de 30 ml, 250 ml e 500 ml em embalagem uni-
taria ou acondicionados em caixas de 20 unidades cada; frascos de polieti-
leno de 1000 ml acondicionados em caixas de 10 unidades cada e frascos
de polietileno de 5000 ml acondicionados em caixas de 2 unidades cada.
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