4.1.

4.2.

4.3.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Braunovidon 100 mg/g mas¢

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100g masci zawiera:
10g powidonu jodowanego (Povidonum iodinatum) z 10% zawartoscia dostgpnego jodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mase.
Mas¢ o brazowej barwie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Oparzenia skéry ptomieniem lub goragcym ptynem, zakazone owrzodzenia, odlezyny,
zakazone powierzchowne ubytki skory niewykazujace tendencji do gojenia si¢ z odczynem
zapalnym lub glebszym owrzodzeniem, ropne zmiany skorne (pyodermia), choroby skory
bakteryjnego lub grzybiczego pochodzenia, wzglednie wtérne zakazenia tym samym
czynnikiem uprzednio wyleczone.

Dawkowanie i sposob podawania

Mas¢ naktada sig¢ kilka razy na dobg na wymagajaca leczenia powierzchnig skory.

W poczatkowej fazie leczenia, dla utrzymania optymalnego dziatania bakteriobdjczego, masé
nalezy naktada¢ co 4-6 godzin na zakazona lub saczaca si¢ rang.

Czas stosowania masci Braunovidon uzalezniony jest od stanu klinicznego pacjenta.

Mas¢ moze pozostawac na skorze przez dtugi czas. Opatrunek nalezy zmieni¢ w momencie
odbarwienia brgzowego koloru masci.

Aby mas$¢ dziatata skutecznie nalezy doktadnie pokry¢ cata powierzchnie rany.

Uwaga:

Brazowy kolor masci jest cechg charakterystyczna produktu. Wskazuje on na obecnos¢
dostepnego jodu, a tym samym na jego skutecznos¢. Odbarwienie koloru jest sygnatem, ze
nalezy natozy¢ nowa warstwe masci. Wazne jest, aby mas$¢ pokrywala catg zakazong
powierzchnie skory, gdyz mas¢ Braunovidon dziata antyseptycznie wylacznie miejscowo.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na jod lub ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Choroby tarczycy

Przed lub po leczeniu radioaktywnym izotopem jodu (do czasu zakonczenia terapii)

W przypadku zespotu opryszczkowego zapalenia skory

U noworodkow i niemowlat do 6 miesigca zycia
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Specjalne ostrzezenie i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

7 uwagi na ryzyko oparzenia jodkiem rteci, powidonu jodowanego nie powinno si¢ stosowaé
jednoczesnie z produktami zawierajagcymi pochodne rteci lub po ich zastosowaniu.

Nie zaleca si¢ regularnego stosowania produktu Braunovidon u pacjentow w trakcie terapii
litowe;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powidon jodowany wchodzi w reakcje z biatkami i niektérymi zwigzkami organicznymi, np.
sktadnikami krwi Iub ropy, co moze zmniejszaé jego skutecznosc.

Jednoczesne stosowanie powidonu jodu i produktéw zawierajacych enzymy do opatrywania
ran, powoduje utlenianie komponentow enzymu, w wyniku czego staja si¢ one nieskuteczne.
Powidonu jodowanego nie nalezy stosowac jednoczesnie z substancjami redukujgcymi, solami
alkaloidowymi, kwasem taninowym, kwasem salicylowym, solami srebra, solami bizmutu,
taurolidyng i nadtlenkami wodoru.

Uwaga:

Utleniajace dziatanie powidonu jodowanego moze by¢ przyczyna blednie pozytywnych
wynikow niektorych diagnostycznych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie hemoglobiny
lub glukozy za pomocg o-toluidyny lub zywicy guajakowej).

Powidon jodowany moze by¢ przeszkoda w wykonywaniu badan tarczycy (scyntygrafii,
oznaczaniu jodu zwigzanego przez biatko, diagnostyki z uzyciem radioaktywnego izotopu
jodu), co z kolei moze uniemozliwia¢ leczenie za pomoca radioaktywnego izotopu jodu.
Nowy scyntygram moze by¢ wykonany nie wczesniej niz 1-2 tygodni po zakonczeniu leczenia
powidonem jodowanym.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Jod, takze w postaci powidonu jodowanego, przenika przez barier¢ tozyskowa oraz do mleka
matki. Stosowanie powidonu w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. W razie
konieczno$ci powidon jodowany mozna stosowac jedynie do 9 tygodnia cigzy. Stosowanie po
9 tygodniu cigzy jest absolutnie przeciwwskazane, za wyjatkiem nastepujacego przypadku:

- wezesniejszego odejscia wod ptodowych (przed 37 tygodniem cigzy) z wysokim
zagrozeniem wystapienia infekcji (leczenie tokolityczne, leczenie kortykosterydami) - w
takim przypadku nalezy stosowacé wylacznie produkty o matym stezeniu powidonu
jodowanego (2,5%).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgstos¢ nieznana: z powodu cytotoksycznego dziatania leku dtugie leczenie moze wptynac
niekorzystnie na proces gojenia si¢ rany i moze wystapic¢ przemijajacy bdl, uczucie pieczenia i
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goraca. W nielicznych przypadkach opisywano wystapienie p6znego kontaktowego odczynu
alergicznego, objawiajacego si¢ swedzeniem, zaczerwienieniem, pojawieniem si¢
pecherzykow itp.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia endokrynologiczne

Czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci tarczycy, w przypadku stosowania na duzej
powierzchni ciala lub stosowania wielokrotnego, szczegdlnie na uszkodzonej powierzchni
skory. W takich przypadkach konieczne jest rutynowe monitorowanie czynnosci tarczycy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana: opisywano przypadki zaburzen osmolarnosci surowicy, zaburzenia
elektrolitowe oraz kwasice metaboliczng z ciezkim przebiegiem, w wyniku wchioniecia sie
duzych ilosci powidonu jodowanego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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/)

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

W przypadku spozycia produktu nalezy przeptuka¢ zotadek roztworem skrobi lub 5%
roztworem sodu tiosiarczanu oraz, w razie koniecznos$ci, wyrownaé zaktocenia rownowagi
wodnej i elektrolitowe;.

Leczenie dorazne, odtrutki

Po wchtonigciu zbyt duzej dawki leku Braunovidon w trakcie leczenia rany, toksyczny poziom
jodu w osoczu mozna skutecznie obnizy¢ poprzez hemodialize lub dialize otrzewnowa. Dalsze
leczenie uzaleznione jest od choroby podstawowej i objawow przedawkowania, np. kwasica
metaboliczna, zaktdcenia czynnosci nerek i winno by¢ prowadzone z zachowaniem zasad
og6lnych. Z uwagi na to, ze jod wzmaga nadczynnos¢ tarczycy, efekty leczenia tyrostatykami
moga by¢ opdznione.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace
Kod ATC: DO8AGO02

Kompleks powidonu jodowanego jest skuteczny przy wartosciach pH od 2 do 7. Dzigki
obecnosci wolnego, niezwigzanego jodu, ktéry w masci oraz roztworach wodnych jest
uwalniany z kompleksu powidonu jodowanego w ramach reakcji rownowagi, jod wykazuje
dziatanie antybakteryjne. Kompleks powidonu jodowanego moze by¢ traktowany jako zrodio
jodu, uwalniajace jod elementarny i tym samym utrzymujace na statym poziomie stezenie
aktywnego jodu. Poprzez zwigzanie jodu w zwigzku powidonu miejscowe wiasciwosci
drazniace jodu zostaty znacznie ograniczone, w poréwnaniu do alkoholowych zwiazkow jodu.
Wolny jod, jako silny utleniacz, wchodzi na poziomie molekularnym w reakcje glownie z
nienasyconymi kwasami thuszczowymi oraz stabo utlenianymi grupami kwaséw aminowych
SH Iub OH w enzymach i podstawowych komponentach strukturalnych mikroorganizméow.
Nieswoista aktywno$¢ powidonu jodowanego jest podstawg skutecznego dziatania na wiele
mikroorganizmdéw chorobotworczych, takich jak bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne,
pratki, grzyby (w szczegolnosci Candida), wiele wirusow oraz niektore pierwotniaki.
Wydaje sie, ze nie istnieje ryzyko wystapienia specyficznych pierwotnych reakcji
odpornosciowych na powidon jodowany. Nie sg rowniez znane przypadki reakcji wtornych
wystepujace po dtuzszym okresie stosowania.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stosujac powidon jodowany nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wchtonigcia przez organizm
pewnych ilosci jodu, co jest uzaleznione od miejsca i czasu stosowania, jak rowniez od ilosci
zastosowanego leku. W przypadku stosowania na nieuszkodzona skore tylko nieznaczne ilosci
mogg zosta¢ wchtonigte. Duze ilosci moga zosta¢ wchloniete w przypadku stosowania
produktu leczniczego zawierajacego powidon jodowany przez dlugie okres czasu na btonach
sluzowych, duzych ranach i poparzeniach, a w szczego6lnosci w trakcie zaopatrywania jam
ciata. Wystepujace wowczas podwyzszone stezenie jodu we krwi jest zjawiskiem
przejsciowym. W przypadku prawidlowej czynnosci tarczycy zwigkszone stezenie jodu nie
powoduje znaczacych zmian. Jesli procesy wymiany jodu przebiegaja prawidtlowo, jego
nadmiar jest wydalany przez nerki.

Resorpcja, a szczegdlnie nerkowa eliminacja powidonu zalezy od $redniej masy
czasteczkowej zwigzku. W przypadku masy czasteczkowej powyzej 35.000 do 50.000 zaktada
si¢ wystepowanie retencji, przede wszystkim w uktadzie siateczkowo-$§rédbtonkowym. Brak
jednak doniesien o wptywie powidonu jodowanego na tezauroze¢ lub inne zmiany po
dozylnym lub podskornym podaniu leku zawierajacego powidon.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) Ostra toksycznosé

Ostra toksyczno$¢ stwierdzono na podstawie badan eksperymentalnych na zwierzgtach
(myszy, szczury, kroliki i psy), ktérym podawano dawki ogolnoustrojowe (doustnie,
dootrzewnowo, dozylnie) znacznie przewyzszajace stosowane ilosci powidonu jodowanego.

b) Toksycznos¢ podprzewlekta i przewlekla

Jednym ze sposobow badania toksycznosci podprzewleklej i przewlektej u szczurow byto
mieszanie powidonu jodu (10% dostgpnego jodu) z pokarmem, w dawce od 75 do 750 mg na
dobe na kg masy ciata przez okres 12 tygodni. Po zaprzestaniu podawania powidonu
jodowanego obserwowano w duzym stopniu odwracalny i zalezny od dawki wzrost PBI
(zwigzanego z biatkiem jodu w surowicy) oraz niespecyficzne zmiany histopatologiczne w
tarczycy. Podobne zmiany zaobserwowano w grupie kontrolnej, ktorej podawano jodek
potasu, o zawartosci jodu zblizonej do powidonu jodowanego.
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¢) Mutagenicznosc¢ i ryzyko powstania nowotworu
Jezeli produkt stosowany jest zgodnie z jego przeznaczeniem, mozna z wystarczajaca
pewnosciag wykluczy¢ ryzyko dziatania mutagennego lub rakotworczego.

d) Toksyczny wptyw na rozrodczos¢

W zwiazku z tym, Ze jod dociera do tozyska i biorgc pod uwage wrazliwo$é ptodowa na
farmakologiczne dawki jodu, nie nalezy spodziewac si¢ wchionigcia duzych ilosci jodu w
okresie cigzy. W trakcie stosowania powidonu jodowanego w okresie okotoporodowym
istnieje prawdopodobienstwo znacznego podwyzszenia stezenia jodu w osoczu matki oraz
przej$ciowego obnizenia aktywnosci tarczycy, jak rowniez podwyzszenia stezenia TSH u
noworodka. Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze fakt, Ze st¢zenie jodu w mleku matki jest
wigksze niz w osoczu. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania powidonu jodowanego w
trakcie cigzy ani w okresie karmienia piersig, chyba Ze jest to konieczne.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Makrogol 4000

Woda oczyszczona

Sodu wodoroweglan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

- dla wielkosci opakowania 20 g: Tuba wielowarstwowa z warstwa aluminiowa.
Warstwa wewngetrzna wykonana z HDPE, LLDPE i Antiblock. Kaniula z HDPE oraz
zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.

- dla wielkosci opakowania 100 g: Tuba wielowarstwowa z warstwa aluminiows.
Warstwa wewnetrzna wykonana z HDPE, LLDPE i Antiblock. Kaniula z HDPE oraz
zakretka z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 6644

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.04.1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.12.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



