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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braunoderm zabarwiony
(50 + 1 g)/100 g, roztwor na skore

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu na skore zawiera 50 g alkoholu izopropylowego (Alcohol isopropylicus)
i 1 g powidonu jodowanego (Povidonum iodinatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Pomaranczowo-brazowy, przezroczysty roztwor .

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Odkazanie nieuszkodzonej skory przed:
- operacjami,

- wstrzyknigciami,

- nakluciami,

- cewnikowaniem,

- pobieraniem probek krwi,

- szczepieniami.

Dawkowanie i spos6b podawania

Preparatu nigdy nie nalezy rozciencza¢. Nierozcienczony preparat Braunoderm zabarwiony nanies$¢
na skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem. Odkazang powierzchnie¢ skéry nalezy doktadnie zwilzy¢
preparatem, nastgpnie pozostawi¢ do wyschnigcia. Nadmiar preparatu zebra¢ wacikiem.

Czas dzialania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naktucie stawu lub jamy ciala zawierajace;j
plyn — czas dziatania minimum 1 min. Do inaktywacji wirusow — czas dziatania minimum 2 min.

Przeciwwskazania
Nie stosowac preparatu:
w nadczynnosci tarczycy lub innych chorobach tarczycy w wywiadzie,
w opryszczkowatym zapaleniu skdry (choroba Duhringa),
na 1-2 tygodnie przed i po terapii radioizotopami jodu (az do zakonczenia leczenia),
w nadwrazliwosci na jod, alkohol izopropylowy, barwniki azowe zawarte w preparacie, lub na
ktorykolwiek ze sktadnikoéw preparatu,
u noworodkéw, zwlaszcza u wezesniakow,
u niemowlat do 6 miesigcy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat jest przeznaczony do stosowania na skorg. Unika¢ kontaktu preparatu z oczami i btonami
sluzowymi.
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W opisanych ponizej przypadkach Braunoderm zabarwiony mozna stosowaé wylacznie pod

warunkiem $cistego przestrzegania wymienionych ponizej zalecen.

— U pacjentdow w podesztym wieku jest zwigkszone ryzyko wystgpienia nadczynnosci tarczycy
pod wptywem jodu. W ciagu 3 miesigcy po leczeniu preparatem, pacjenci ci powinni zosta¢
szczegotowo przebadani pod katem wczesnych objawow nadczynno$ci tarczycy. W razie
konieczno$ci nalezy przeprowadzi¢ u nich kontrole czynno$ci tarczycy.

— U noworodkow i dzieci w wieku do 6 miesigcy stosowanie preparatu Braunoderm zabarwiony
powinno by¢ w najwyzszym stopniu ograniczone, ze wzgledu na ryzyko zaburzen czynno$ci
tarczycy w wyniku wchtaniania jodu, a takze ryzyko resorpcji alkoholu izopropylowego. Po
zastosowaniu preparatu nalezy przeprowadzi¢ testy czynno$ci tarczycy. W przypadku
stwierdzenia niedoczynnosci tarczycy, nalezy zastosowac wczesne leczenie hormonem tarczycy
- az do przywrdcenia prawidlowej czynnosci tarczycy. Nalezy zachowac ostrozno$é, aby nie
dopusci¢ do przypadkowego dostania si¢ preparatu do ust dziecka.

Nalezy unika¢ stosowania preparatu u pacjentow z uszkodzong skorg (np. na rozlegte, gtebokie rany,

lub oparzenia), niewydolnos$cig nerek, gdyz alkohol i jod zawarte w preparacie moga si¢ wchtaniac i

wywotywaé ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwazaé, aby preparat nie nagromadzit si¢ pod

ciatem pacjenta, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.

Nie stosowaé preparatu jednocze$nie z produktami do leczenia lub dezynfekcji ran zawierajacymi

zwiazki rteci lub po ich uzyciu, z uwagi na niebezpieczenstwo ciezkiego podraznienia skory przez

silnie zracy jodek rteci ().

Preparat jest tatwopalny. Przed wilaczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odczekac, az preparat

wyschnie na skorze. Trzymac preparat z dala od zrddet ognia. Nie pali¢ papierosow w poblizu.

Preparat Braunoderm zabarwiony zawiera barwniki azowe E110, E124 i E151, ktére moga

wywolywaé reakcje alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Jednoczesne stosowanie powidonu jodowanego ze srodkami dezynfekujacymi zawierajacymi srebro,
nadtlenek wodoru lub taurolidyng, moze spowodowac¢ ich wzajemng inaktywacje.

Jod moze reagowac z produktami zawierajacymi zwiazki rtgci, tworzac silnie zracy jodek rteci (1).

Wplyw na badania diagnostyczne

Powidon jodowany moze powodowac, ze wyniki niektorych badan laboratoryjnych moga da¢ wynik
falszywie dodatni (np. badanie na zawarto$¢ hemoglobiny lub glukozy w kale i moczu).

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

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Preparat nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia, gdyz jod przenika przez
lozysko i do mleka matki. Nalezy indywidualnie rozwazy¢, czy korzy$¢ z zastosowania preparatu
przewaza ryzyko zaburzen czynnosci tarczycy lub wola u ptodu lub dziecka. W razie koniecznosci
zastosowania preparatu, zaleca si¢ przeprowadzenie badania czynnosci tarczycy dziecka. W
przypadku stwierdzenia niedoczynnosci tarczycy nalezy podja¢ wczesne leczenie hormonalne, az do
przywrocenia prawidlowej czynno$ci tarczycy.

Podczas karmienia piersig nie nalezy dopusci¢ do przypadkowego przedostania si¢ preparatu do ust
dziecka z poddanych leczeniu czesci ciata matki.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Braunoderm zabarwiony nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.
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Dzialania niepozadane

Moga wystapic: podraznienie skory, alergiczne reakcje skorne, np. alergia kontaktowa typu poznego
objawiajaca si¢ swedzeniem, pieczeniem, pecherzykami, podraznieniem. Rzadko moga wystgpic
0golne reakcje nadwrazliwosci, np. obrz¢k naczynioruchowy. W razie stosowania na duze
powierzchnie skory, rany lub oparzenia moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane jodu
(m.in. zaburzenia czynno$ci tarczycy, kwasica metaboliczna, hipernatremia, zaburzenia czynnosci
nerek).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania preparatu zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

W razie stosowania duzych dawek preparatu na duze powierzchnie skory, rany lub oparzenia moga
wystapi¢ objawy zatrucia jodem.

W przypadku przypadkowego, omytkowego wypicia preparatu nalezy natychmiast rozpoczaé
leczenie objawowe 1 podtrzymujace, bioragc pod uwage zwlaszcza utrzymanie roéwnowagi
elektrolitowej 1 prawidtowej czynnosci tarczycy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do odkazania nieuszkodzonej skory.
Kod ATC: DO8AX05

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Preparat zawiera substancje czynne alkohol izopropylowy i powidon jodowany z 10% zawartoscig
jodu.

Alkohol izopropylowy dziata bakteriobojczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym
pratki, oraz grzybobojczo. Nie dziata na zarodniki. Przeciwbakteryjne dziatanie alkoholi zwigzane
jest z koagulacja biatka. Wptyw krwi, biatka, surowicy i innych substancji organicznych na dziatanie
alkoholu nie jest istotny. Alkohol izopropylowy nie wykazuje praktycznie zadnych wlasciwosci
bakteriobdjczych bez dodatku wody. Optymalne dziatanie w roztworach wodnych wystepuje w
stezeniach od 60% do 80%.

Roztwor powidonu jodowanego stopniowo uwalnia jod, ktory po zetknigciu ze skora dziata na
bakterie, grzyby, wirusy, pierwotniaki i zarodniki, optymalne dziatanie wykazuje w st¢zeniach od
5% do 10%. Czynnikiem aktywnym powidonu jodowanego jest niezwigzany jod. Niezwigzany jod
fatwo przenika przez $ciany drobnoustrojow i wykazuje silne dziatanie przeciwdrobnoustrojowe,
prowadzi do przerwania syntezy i zniszczenia struktury biatka oraz zmiany wtasciwosci fizycznych
lipidéw. Niezwigzany jod ulega szybkiemu zuzyciu w obecnos$ci krwi, biatka, surowicy i innych
substancji organicznych.

Preparat Braunoderm zabarwiony wykazuje szybkie dzialanie przeciwbakteryjne alkoholu
izopropylowego oraz dzialanie przeciwdrobnoustrojowe jodu. Dzigki addytywnemu dziataniu
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substancji czynnych preparat dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, 3cznie z pratkami
gruzlicy, pierwotniaki i zarodniki, wykazuje rowniez dziatanie grzybobojcze 1 wirusobojcze.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jod i alkohol izopropylowy stabo wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore. Preparat fatwo paruje z
powierzchni skory i dlatego nie dziata ogdlnoustrojowo. Wchtanianie alkoholu izopropylowego i
jodu przez skor¢ moze wystapi¢ w przypadku obnizonej funkcji ostonowej skory, np. przez skore
niedojrzala u weze$niakow i noworodkdw lub uszkodzonej skore.

Po przypadkowym, omylkowym wypiciu preparatu cze¢$¢ alkoholu izopropylowego jest wolno
metabolizowana do acetonu, pozostata czgs¢ jest wydalana w stanie niezmienionym przez nerki i
ptuca, a jod (ktory przeksztalci si¢ w jodek) oraz jodek sa wchlaniane i zatrzymywane przez
tarczycg. Nadmiar jodkéw jest wydalany gléwnie z moczem, w mniejszych ilosciach z katem, $ling i
potem. Jodki przenikaja przez tozysko i do mleka matki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Alkohol izopropylowy po kontakcie ze skorg moze powodowacé jej wysuszenie i podraznienie. Po
potknieciu 20 ml alkoholu izopropylowego wystepuja objawy zatrucia, takie jak kwasica ketonowa i
ketonuria — na skutek duzej ilo$ci wytworzonego acetonu. Stwierdzono, ze wdychanie oparow
alkoholu izopropylowego wywotuje $pigczke.

Toksyczno$¢ powidonu jodowanego okresla si¢ gtdéwnie na podstawie ilosci wehtonigtego jodu (jako
jodku) i jego wplywu na tarczyce. Tarczyca jest wrazliwa na nadmiar jodu, ktory moze doprowadzié
do jej powigkszenia lub niedoczynnosci, a takze nadczynnosci. Zwykle dobowe zapotrzebowanie na
jod zawiera si¢ w przedziale od 100 pug do 300 pg; ilosci rzedu 500 pug do 1 mg na dobg nie
wplywaja w wigkszosci przypadkow na czynnosé tarczycy. Wigksze dawki powoduja poczatkowo
zwigkszenie wytwarzania hormonu tarczycy, lecz przy utrzymujacym si¢ wysokim poziomie dawek
wytwarzanie hormonu tarczycy zmniejsza si¢ (efekt Wolffa-Chaikoffa). Spadek wytwarzania
hormonu tarczycy jest zazwyczaj przemijajacy - zwykle nastepuje adaptacja do powtarzajacych sie
zwigkszonych dawek jodu. Brak adaptacji moze spowodowaé chroniczne zahamowanie syntezy
hormonu tarczycy, co w niektorych przypadkach prowadzi do powigkszenia i niedoczynnosci
tarczycy. Stwierdzono przypadki wrodzonego powigkszenia tarczycy i niedoczynnos$ci tarczycy u
noworodkoéw na skutek zawierajgcego jod pokarmu matki. Zanotowano przypadki wptywu jodu na
noworodka po zaaplikowaniu matce powidonu jodowanego, a takze na skutek bezposredniego
zastosowania preparatu u noworodka.

Nadmiar wchionigtego jodu moze takze wywolywaé nadczynno$é tarczycy. Najwicksze ryzyko
zastosowania preparatu stwierdzono u 0sob w podesztym wieku oraz u 0s6b z wolem guzkowatym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych:
Potasu jodek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, zoélcien pomaranczowa (E 110), czerwien
koszenilowa (E 124), czerwien brylantowa BN, woda oczyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Produkt tatwopalny.

Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigte.
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Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z zabarwionego na brazowo HDPE z pompka, zawierajaca 250 ml roztworu na skore.
Butelka z zabarwionego na bragzowo HDPE z brazowa zakretka, zawierajagca 1000 ml roztworu na
skore.

Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong zakretka, zawierajacy5 1 roztworu na skore.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji nr 11412/M/99

Pozwolenie nr 13027

DATA WYDANIA PIERWSZEGO ZEZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.03.1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia; 10.12.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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