POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Braunoderm 50 g/1g v 100 g dermalna raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

100 g raztopine vsebuje 50,0 g izopropilalkohola in 1,0 g jodiranega povidona, ki vsebuje

10 % razpolozljivega joda.

1 g raztopine vsebuje 500 mg izopropilakohola in 10 mg jodiranega povidona, ki vsebuje 10 %
razpoloZljivega joda.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

dermalna raztopina
Bistra, rjava alkoholna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Dezinfekcija neposkodovane koze pred:
- operacijami

- injiciranji

- punktiranji

- kateterizacijami

- odvzemi krvi

- cepljenji

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje
Ves ¢as nanosa mora koZa ostati navlazena z nerazred¢enim pripravkom.

Pred injiciranjem in punktiranjem na kozi z majhnim Stevilom lojnic ohranjamo kozo vlazno z
nerazredéenim zdravilom Braunoderm najmanj 15 sekund, pred posegi, kot so punkcija sklepov ali

cerebrospinalnega kanala, pa 1 minuto (Ce je treba, lahko zdravilo Braunoderm apliciramo veckrat).

Na koznih predelih s Stevilnimi lojnicami (npr. glava, zgornji del prsnice in predel med lopaticami) je
najkrajsi Cas aplikacije 10 minut (veckratna aplikacija).

Nadin uporabe
Dermalna uporaba.
Predel kozZe, ki ga je treba razkuziti, navlazimo z nerazred¢enim zdravilom Braunoderm, razmazemo s

sterilnim zloZencem in pustimo, da se nanos po predpisanem casu posuSi. Presezek raztopine
popivnamo.
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4.3 Kontraindikacije

- preobcutljivost na uc¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
- hipertiroza ali druge manifestne bolezni $Citnice

- sindrom herpetiformnega dermatitisa

- pred in po terapiji z radioaktivnim jodom (do konca zdravljenja)

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V naslednjih primerih se zdravilo Braunoderm lahko uporabi le, ¢e je strogo indicirano:

- pri starejsih bolnikih, kjer je zaradi uporabe joda povecano tveganje za nastanek hipertiroidizma
(predisponirani bolniki z avtonomnim adenomom ali funkcijsko avtonomni bolniki).
Da bi odkrili zgodnje simptome hipertiroidizma, je treba takSne bolnike do 3 mesece po
prekinitvi zdravljenja natancno spremljati in, Ce je treba, narediti funkcijske preiskave $¢itnice.

- pri novorojenckih in dojenckih do 6. meseca starosti je treba zdravilo Braunoderm uporabljati
izredno previdno zaradi obcutljivosti in slabo razvite zas¢itne funkcije novorojenckove koze:
Ni mogoc¢e povsem izkljuciti tveganja za nastanek hipotiroidizma zaradi resorpcije joda. Po
uporabi zdravila Braunoderm je treba opraviti funkcijske preiskave SCitnice. Ce se
hipotiroidizem pojavi, je treba zaceti z zgodnjim zdravljenjem s §¢itnicnim hormonom. Zdraviti
ga je treba, dokler se delovanje $Citnice ne normalizira. Paziti je treba, da otroci po naklju¢ju ne
zauzijejo pripravka.
Izopropilalkohol lahko pri novorojenckih povzroci hude opekline koze in se lahko tudi
absorbira skozi kozo.

Raztopina je vnetljiva (plamenisce je 21-22 °C). Raztopino je treba shranjevati lo¢eno od virov vziga —
kajenje je prepovedano! V primeru nenamernega razlitja, je potrebna posebna skrb zaradi nevarnosti
vZiga. Raztopino je treba popivnati z inertnim absorpcijskim materialom ali razred¢iti z veliko
koli¢ino vode. Zagotoviti je treba ustrezno prezraevanje in upostevati ukrepe za protieksplozijsko
zascito.

Raztopina je samo za zunanjo uporabo — ni za uzivanje. Ne sme se nanasati na poSkodovano kozo, oci
ali sluznice.

Pri daljsi izpostavljenosti koZe pod okluzivnimi pogoji lahko alkoholna raztopina, ¢e se ne more
posusiti, povzrodi drazenje koze. Ce je raztopina ujeta pod telesom ali npr. prevezo ali obvezo, se
lahko pojavijo opekline koze. Da bi preprecili morebitno drazenje koZe, moramo omogociti da se koza
posusi. Izogibati se moramo okluzivnim pogojem. Paziti moramo, da se pripravek ne nabira pod
bolnikom.

Pred uporabo elektri¢nih instrumentov moramo pocakati, da se zdravilo Braunoderm na kozi posusi.

Zaradi nevarnosti hudega draZenja koze z zelo jedkim Zivosrebrovim(l) jodidom se jodiranega
povidona ne sme uporabljati hkrati niti po uporabi izdelkov za zdravljenje ali dezinfekcijo ran, ki
vsebujejo zivosrebrove sestavine.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Jodirani povidon reagira z beljakovinami in dolocenimi drugimi organskimi snovmi, npr. sestavinami
krvi ali gnoja (rana); njegova ucinkovitost se pri tem lahko zmanjsa.

Socasna uporaba jodiranega povidona in dezinficiensov, ki vsebujejo srebro, vodikov peroksid ali
tavrolidin, lahko povzro¢i medsebojno inaktivacijo.
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Jod reagira z zivosrebrovimi spojinami. Pri tem nastane zelo jedek zivosrebrov(l) jodid.

Vpliv na diagnosticne preiskave

Zaradi oksidacijskega ucinka jodiranega povidona so mozni lazno pozitivni rezultati doloc¢enih
diagnosti¢nih preiskav (npr. z o-toluidinom ali gvajakovo smolo pri dolo¢anju hemoglobina ali
glukoze v blatu oz. urinu).

Jodirani povidon lahko zmanjSa privzem joda v SCitnico. To lahko vpliva na preiskave S$Citnice
(scintigrafijo, dolocanje joda, vezanega na beljakovine, diagnostiko z radioaktivnim jodom) in tako
onemogoci zdravljenje z radioaktivnim jodom. Scintigrafijo lahko ponovimo $ele 1-2 tedna po uporabi
jodiranega povidona.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Med nosecnostjo in dojenjem lahko zdravilo Braunoderm, kot vse pripravke z jodom, uporabljamo le,
¢e je strogo indicirano, v izredno omejenih koli¢inah. Po uporabi zdravila Braunoderm je pri otrocih

priporocljivo spremljati delovanje $¢itnice. Ce se pojavi hipotiroidizem, je treba zadeti z zgodnjim
zdravljenjem s $€itnicnim hormonom. Zdraviti ga je treba, dokler se delovanje $¢itnice ne normalizira.

Dojenje

Paziti je treba, da dojencki pri dojenju ne pridejo v stik z delom materinega telesa, na katerega je bilo
naneseno zdravilo Braunoderm, da ga ne bi po nesre¢i zauzili.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Podatek ni potreben.

4.8 Nezeleni ucinki

Spodaj navedeni nezeleni u¢inki so razvrs¢eni po organskih sistemih in pogostnosti takole:

zelo pogosti (= 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), obcasni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000

do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni imunskega sistema

zelo redki:

o preobcutljivostne reakcije na kozi, npr. kontaktne alergijske reakcije poznega tipa,
kot so srbenje, pordelost, mehurji, itn.

. anafilakti¢ne reakcije

Bolezni koze in podkozja

obcasni:

o simptomi zaradi lokalnega draZzenja z alkoholom (npr. srbenje, pordelost, Se posebej po pogosti
uporabi zdravila Braunoderm)

o simptomi suhe koze v sezonah z nizko vlaznostjo (zlasti pozimi); v takih primerih je

priporocljiva uporaba kreme za nego koze

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih
Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana
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Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Do prevelikega odmerjanja pri pravilni uporabi ne more priti, ker se pripravek uporablja le lokalno.
Odvecno raztopino lahko popivnamo s sterilno pali¢ico in pustimo, da se koza posusi. [zogibati se
moramo zbiranju raztopine pod bolnikom (glejte poglavje 4.4).

Nakljuéno lahko pride do:

- peroralnega vnosa z moznimi posledicami akutne zastrupitve z izopropilalkoholom. Ceprav ni
nobenih porocil o dejanskih primerih peroralnega vnosa zdravila Braunoderm, se predvideva, da
bi se v primeru nenamernega zauzitja izopropilalkohol hitro resorbiral. 100 ml zdravila
Braunoderm vsebuje priblizno 45 g izopropilalkohola. Pri moskih je ocenjen najmanjsi
peroralni smrtni odmerek izopropilalkohola 100 ml, ¢eprav so porocali o prezivetju po zauzitju
ve¢ kot 1000 ml. Klini¢ni znaki zastrupitve se pojavijo v 1 uri po zauzitju in vkljuéujejo ucinke
na centralni Zivéni sistem, gastrointestinalni trakt in kardiovaskularni sistem. U¢inki na centralni
zivéni sistem vkljucujejo ataksijo, zmedenost, stupor in komo. Gastrointestinalni ucinki
vkljucujejo slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu in gastritis. Pri bolnikih s hudo zastrupitvijo je
prisotna hipotenzija zaradi sréne depresije in vazodilatacije.

- stika z o¢mi s tveganjem za mocno drazenje oci. [zopropanol je drazec za oci. Ce zdravilo
Braunoderm pride v stik z o¢mi, bo bolnik imel takoj$njo, pekoco bolecino na mestu stika.

Nujno zdravijenje, protistrupi

Peroralni vnos

Odstranitev neresorbiranega alkohola z izpiranjem zelodca ali s sprozitvijo bruhanja (samo pod
zdravniskim nadzorom!) v nekaj minutah od zauzitja. Zaradi hitre absorpcije alkohola preko ¢revesne
sluznice ima lahko ta ukrep v poznejsi fazi le omejeno vrednost.

Podobno kot pri zastrupitvi z etilnim alkoholom, je v primeru hude zastrupitve bistvenega pomena
hitra vzpostavitev in vzdrzevanje prostih dihalnih poti in mehanic¢na ventilacija. Prepreciti je treba
hipotermijo. Prednostne naloge po stabilizaciji bolnikovega stanja vklju¢ujejo hidratacijo z
intervenskim vnosom tekocin, simptomatski nadzor slabosti in bruhanja ter korekcijo elektrolitskega
neravnovesja, kot so hipomagneziemija in hipokaliemija.

Inhibicija alkoholne dehidrogenaze ni indicirana, saj je njen metabolit aceton manj strupen kot
izopropilalkohol. Oba izopropilalkohol in njegov metabolit aceton, se lahko ucinkovito odstranita s
hemodializo.

Stik z ocmi

V primeru nenamernega stika z ocmi je potrebno takojSnje spiranje raztopine iz oci. Odprte o€i in
notranjo stran veke je treba nekaj minut spirati z veliko vode. Ce se drazenje o¢i nadaljuje, je treba
poiskati zdravni§ko pomoc.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antiseptiki in dezinficiensi, jodova zdravila.
Oznaka ATC: DOSAGO02
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http://www.jazmp.si/

Zdravilo Braunoderm je izopropilalkoholna raztopina za dezinfekcijo neposkodovane koze.

Mehanizem delovanja

Zdravilna u¢inkovina izopropilalkohol deluje bakteriostaticno in baktericidno na grampozitivne in
gramnegativne bakterije, vkljuno z mikobakterijami. Je tudi moc¢an fungicid, nima pa zanesljivega
sporocidnega delovanja.

Alkoholi delujejo protimikrobno, ker povzrocijo hitro koagulacijo beljakovin. Vpliv krvi, beljakovin,
seruma ali drugih organskih snovi na njihovo protimikrobno delovanje je zanemarljiv.

Brezvodni izopropilalkohol nima skoraj nikakrSnega protimikrobnega ucinka. Optimalni u¢inek ima
60 do 80 % izopropilalkohol.

Jodirani povidon je jodofor, ki se uporablja za dezinfekcijo in antisepso. Jodofori so §ibki kompleksi
joda in polimerov. Raztopine jodiranega povidona postopoma sproscajo jod, ki deluje proti bakterijam,
glivicam, virusom, prazivalim, cistam in sporam. Jodirani povidon je tako manj toksicen kot pripravki,
v katerih jod ni v kompleksih. Optimalni u¢inek ima 5 do 10 % jodirani povidon.

Aktivna sestavina jodiranega povidona je elementarni jod.

Elementarni jod zlahka prodre v celi¢no steno mikroorganizmov in ima mocan germicidni ucinek.
Siroko obmo¢je reaktivnosti joda (oksidacija, adicija na dvojne vezi, nastanek vezi N-I itn.) okvari
sintezo in sestavo beljakovin ter fizikalne lastnosti lipidov. Jodirani povidon povzro¢i razdelitev
bakterijske citoplazme in koagulacijo jedrnih sestavin. Zaradi visoke reaktivnosti z organskimi snovmi
se elementni jod hitro porabi ob prisotnosti krvi, beljakovin, seruma ali drugih organskih snovi.
Prednost izopropilalkoholne raztopine jodiranega povidona, zdravila Braunoderm, je v hkratnem
hitrem protimikrobnem uc¢inku izopropilalkohola in Sirokospektralnem delovanju joda.

Farmakodinamski ucinki

Ucinkovini, izopropilalkohol in jodirani povidon, sta v zdravilu Braunoderm prisotni v manjsih
koli¢inah kot v izdelkih, ki vsebujejo le eno od obeh ucinkovin. Zaradi aditivnega ucinka te
kombinacije zdravilo Braunoderm ucinkuje proti grampozitivnim in gramnegativnim bakterijam [med
njimi tudi na seve, ki so odporni na antibiotike, npr. MRSA (na meticilin odporni Staphylococcus
Aureus)] ter mikobakteriji tuberkuloze. Zdravilo Braunoderm ima dobro fungicidno in virucidno
delovanje. Deluje tudi na polioviruse.

Zdravilo Braunoderm so testirali v standardnih testnih postopkih za dezinfekcijo koze. Ugotovili so,
da se naravna flora koze zmanjsa skladno z zahtevami DGHM testa v 15 sekundah (normalna koza) do
10 minutah (pri kozi s Stevilnimi lojnicami, glejte poglavje 4.2). Dokazali so, da zdravilo Braunoderm
viruse z ovojnico inaktivira v kontaktnem casu 30 s:

virus Cas inaktivacije

virusi Z ovojnico 30s

virus BVD (nadomestni
virus za virus hepatitisa | 30 s

©)

virus vakcinije 30s
virusi brez ovojnice
poliovirus 2 min

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo Braunoderm se uporablja kot dezinficiens za nepoSkodovano kozo, tj. samo lokalno. Jodirani
povidon in izopropilalkohol se skozi neposkodovano kozo le malo absorbirata. Po aplikaciji pripravek
zlahka izhlapi s koZe, zato obstaja malo moZnosti za nastanek sistemskih u¢inkov. Absorpcija
izopropilalkohola in joda lahko postane pomembna samo pri zmanjSani zascitni funkciji koze, npr.
nezrela (nedonosencki/nmovorojencki) ali poSkodovana koza.
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Ce pride do sistemskega delovanja, npr. po naklju¢nem zauzitju, se del izopropilalkohola z oksidacijo
pocasi presnovi v aceton, preostanek pa se nespremenjen izlo¢i skozi ledvice in pljuca.

Po nakljuénem zauzitju se jod (ki se spremeni v jodid) in jodid absorbirata in preideta v §citnico.
Odvecni jodidi se izlo€ijo predvsem v urinu, v manj$ih koli¢inah v blatu, slini in znoju. Prehajajo
placento in se izlo¢ajo v materino mleko.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Izopropilalkohol lahko kozo izsusi in razdrazi. Letalni peroralni odmerek je 250 ml, vendar Ze 20 ml
izopropilalkohola zaradi acetona, ki je njegov glavni presnovek, povzroc¢i toksi¢ne simptome, npr.
ketoacidozo in ketonurijo. Opisano je, da vdihavanje hlapov izopropilalkohola povzro¢i komo.

Zabelezili so, da naklju¢no zauzitje pripravkov z jodiranim povidonom zaradi zelo dobre lokalne
tolerance ne povzro€i tako hudih korozivnih ucinkov kot zauzitje pripravkov, v katerih jod ni v
kompleksih.

Jodirani povidon je toksicen predvsem ob zauZitju, ker jod v obliki jodida u€inkuje na $¢itnico.
S¢itnica je obcutljiva na preseZek joda, ki lahko povzroéi gol$o, hipotiroidizem (ta se lahko pojavi tudi
ob pomanjkanju joda) in hipertiroidizem.

Normalna dnevno potrebna koli¢ina joda je od 100 do 300 pg. Jod, v koli¢inah od 500 pg do 1 mg na
dan v vecini primerov verjetno ne vpliva na delovanje $Citnice. Veéji odmerki sprva povecajo
nastajanje $Citni¢nega hormona, $e vec¢ji odmerki pa nastajanje zmanj$ajo (Wolff-Chaikoffov ucinek).
ZmanjSanje nastajanja S$Citninega hormona je ponavadi prehodno; po ponavljajoCi se uporabi se
pojavi adaptacija. Ce do adaptacije ne pride, se lahko pojavi kroniéna inhibicija sinteze §itni¢nega
hormona. To lahko v doloéenih primerih pripelje do golse in hipotiroidizma. Ce mati zauZije jodirani
povidon, pride pri novorojenckih do prirojene golSe in hipotiroidizma. Novorojencki so bili prizadeti
tako v primeru, ko se je uporabljal jodirani povidon pri materah v ¢asu nosecnosti, kot tudi, e se je
uporabljal pri novorojencku.

Presezek joda lahko izzove tudi hipertiroidizem (Jod-Basedow). Najbolj ogrozeni so starejsi ljudje in
ljudje z nodularno golso.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
kalijev jodid

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

18 mesecev

Rok uporabnosti po prvem odprtju
12 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Lahko vnetljivo!
Plastenko shranjujte tesno zaprto.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenka iz polietilena visoke gostote (HDPE) z navojno zaporko iz polipropilena z 250 ml in s 1000
ml raztopine.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravila ne smemo odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.

Zdravilo Braunoderm je razvr$é¢eno kot nevarni odpadek (vnetljivost). Neuporabljeno zdravilo ali

odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Nemcija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/06/00305/001 (250 ml)

H/06/00305/002 (1000 ml)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve pridobitve: 28.3.2006

Datum zadnjega podaljsanja: 13.1.2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

31.3.2021
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