GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Braunol®

7,5 % Losung zur Anwendung auf der Haut
Povidon-lod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 2 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Braunol® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Braunol® beachten?

3. Wie ist Braunol® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Braunol® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BRAUNOL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Braunol® ist ein Povidon-lod-haltiges Antiseptikum (keimtotendes Mittel) zur
antimikrobiellen Behandlung.

Verwenden Sie Braunol®:
Zur einmaligen Anwendung:
Desinfektion der intakten duBeren Haut oder Antiseptik der Schleimhaut wie

z. B. vor Operationen, Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen
und Blasenkatheterisierungen.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung:

Antiseptische Wundbehandlung (z. B. Druckgeschwiire, Unterschenkelge-
schwiire), Verbrennungen, infizierte Hauterkrankungen.

Hygienische und chirurgische Handedesinfektion.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BRAUNOL®
BEACHTEN?

Braunol® darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Povidon-lod oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an einer Schilddriisentiberfunktion oder einer anderen
bestehenden Schilddriisenerkrankung leiden,

- wenn Sie an der sehr seltenen chronischen Hautentziindung Dermatitis
herpetiformis Duhring erkrankt sind,

- wenn bei lhnen eine Strahlentherapie der Schilddriise mit lod (Radioiod-
therapie) geplant oder durchgefihrt worden ist (bis zum Abschluss der
Behandlung),

- bei sehr kleinen Friihgeborenen (Geburtsgewicht unter 1500 g)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Braunol®

anwenden.

- Bei der prédoperativen Hautdesinfektion ist eine ,Pflitzenbildung” unter
dem Patienten wegen méglicher Hautreizungen zu vermeiden.

- Wenn Sie einen Kropf haben oder nach Schilddrisenerkrankungen soll-
ten Sie Braunol® tiber lingere Zeit und groBflachig (z. B. iiber 10% der
Kérperoberflache und anger als 14 Tage) nur auf ausdriickliche Anwei-
sung des Arztes anwenden. Auch nach Beendigung der Therapie (bis zu
3 Monate) ist auf Friihsymptome einer maglichen Schilddrisentiber-
funktion (siene unter Nebenwirkungen) zu achten. Gegebenenfalls ist die
Schilddriisenfunktion zu Gberwachen.

- Beigleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelméBige Anwendung von
Braunol® zu vermeiden (siehe bei Anwendung mit anderen Arzneimitteln).

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen:

- Wegen der oxidierenden Wirkung des Wirkstoffes Povidon-lod kénnen
unter der Behandlung mit Braunol® verschiedene Diagnostika falsch-
positive Ergebnisse liefern (u. a. Toluidin und Guajakharz zur Himoglobin-
oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

- Durch Povidon-lod kann die lodaufnahme der Schilddriise beeinflusst
werden. Dies kann unter der Behandlung mit Braunol® zu Stérungen von
diagnostischen Untersuchungen der Schilddriise (Schilddriisenszintigraphie,
PBI-Bestimmung, Radioiod-Diagnostik) fiihren und eine geplante Radioiod-
Therapie unmdglich machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms
sollte ein Abstand von mindestens 1 - 2 Wochen nach Absetzen der Be-
handlung mit Braunol® eingehalten werden.

Kinder

Vermeiden Sie wiederholte Anwendung bei Neugeborenen. Nach Anwen-

dung von Braunol® ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion notwendig.

Die zufallige Aufnahme von Braunol® durch den Saugling mit dem Mund

muss unbedingt vermieden werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen ist die Gefahr einer durch lod ausgelésten Schilddrii-

senlberfunktion erhdht. Sie sollten deshalb Braunol® nur nach Riicksprache

mit Inrem Arzt anwenden. Bei dlteren Patienten mit Kropf oder besonderer

Veranlagung zu Schilddriisenfunktionsstérungen sollte eine groBfléchige

und langerfristige Anwendung von Braunol® nur auf ausdriickliche Anwei-

sung des Arztes erfolgen.

Gegebenenfalls ist die Schilddriisenfunktion zu berwachen.

Anwendung von Braunol® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Braunol® und enzymatischen Wund-
behandlungsmitteln, silberhaltigen Desinfektionsmitteln, Wasserstoffper-
oxid oder Taurolidin kann es zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwa-
chung kommen.

- Braunol® darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit queck-
silberhaltigen Desinfektionsmitteln angewendet werden, da sich unter
Umstanden ein Stoff bildet, der Veratzungen verursacht.

- Patienten, die mit Lithium-Prdparaten behandelt werden, sollten eine re-
gelmaBige, insbesondere groBflachige Anwendung von Braunol® vermeiden.
Aufgenommenes lod kann die durch Lithium mdgliche Auslosung einer
Schilddriisenunterfunktion férdern.

Andere Wechselwirkungen

Povidon-lod, der Wirkstoff von Braunol®, reagiert mit EiweiB und verschie-
denen anderen organischen Substanzen, wie z. B. Blut-und Eiterbestandteilen.
Dadurch kann seine Wirksamkeit beeintrachtigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Braunol® nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes und duBerst beschrankt anzuwenden. In diesem Fall
ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind erforderlich. Die zuflli-
ge Aufnahme von Braunol® durch den Saugling mit dem Mund an der Brust
der stillenden Mutter muss unbedingt vermieden werden.

3. WIE IST BRAUNOL® ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Desinfektion von Haut und Schleimhaut:

Tragen Sie unverdiinntes Braunol® bis zur vollstdndigen Benetzung auf die

zu behandelnde Stelle auf. Es ist notwendig, die Haut mit Braunol® feucht

zu halten:

Bei talgdrlisenarmer Haut:

- vor Injektionen und Punktionen 15 Sekunden

- vor Punktionen von Gelenken, Kérperhdhlen und Hohlorganen sowie
operativen Eingriffen mindestens 1 Minute (ggf. wiederholt auftragen)

Bei talgdriisenreicher Haut (z. B. Kopf, Brust, Bereich zwischen den Schulter-

blattern):

- jeweils mindestens 10 Minuten (mehrmals auftragen)

Achtung: Bei der préoperativen Hautdesinfektion ist eine ,Pfiitzenbildung"

unter dem Patienten wegen mdglicher Hautreizungen zu vermeiden.

Wundbehandlung:
Zur antiseptischen Behandlung oberflachlicher Wunden und Verbrennungen
Braunol® unverdiinnt auf die zu behandelnden Stellen auftragen.



Héndedesinfektion:

Wenden Sie Braunol® unverdiinnt an:

- Hygienische Handedesinfektion: 3 ml Braunol® in die Hande einreiben.
Nach einer Einwirkungszeit von 1 Minute Hande waschen.

- Chirurgische Handedesinfektion: 2 x 5 ml Braunol® in die Hande einrei-
ben Gber eine Einwirkungszeit von 5 Minuten. Die Hande missen wah-
rend der gesamten Einwirkungszeit durch das unverdiinnte Praparat
feucht gehalten werden.

Waschungen und Spiilungen:

Fiir antiseptische Spilungen, Waschungen und Béder kann Braunol® ver-

diinnt werden. Als Richtwerte werden folgende Verdiinnungen empfohlen:

- Spilungen im Rahmen der Wundbehandlung (z. B. Druckgeschwiire,
Unterschenkelgeschwiire, Brand) und perioperativen Infektionsprophy-
laxe 1:2 bis 1:20

- Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25, antiseptische Teilbdder ca. 1:25,
antiseptische Vollbdder ca. 1:100

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswasser. Sofern angenaherte

Isotonie erwiinscht ist, kdnnen physiologische Kochsalzldsung oder Ringer-

16sung verwendet werden. Die Verdiinnungen sind stets frisch herzustellen

und alsbald zu verbrauchen.

Hinweise:

Zur Herstellung antiseptischer Vollbdder erst Wasser in die Wanne einlassen

und danach die erforderliche Menge Braunol® zugeben. Dadurch wird eine

maégliche Gelbférbung anderer Gegensténde durch die Entwicklung iodhal-

tiger Dampfe vermieden.

Die braune Farbe von Braunol® ist eine Eigenschaft des Praparates und zeigt

seine Wirksamkeit an. Eine weitgehende Entfarbung weist auf die Erschop-

fung der Wirksamkeit des Préparates hin.

Haufigkeit und Dauer der Anwendung

Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Haufigkeit und Dauer der An-
wendung nach der vorliegenden Indikation.

Braunol® kann ein- bis mehrmals taglich angewendet werden.

Eine Wundbehandlung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzei-
chen einer Infektion oder einer deutlichen Infektionsgeféhrdung der Wund-
verhiltnisse bestehen. Sollten sich nach einer mehrtégigen (2 bis 5 Tage)
regelmaBigen Anwendung Ihre Beschwerden nicht gebessert haben oder
sollten nach Abschluss der Behandlung erneut Beschwerden auftreten, su-
chen Sie bitte lhren Arzt auf.

Wenn Sie eine groBere Menge von Braunol® angewendet haben, als
Sie sollten

kann dies der Haut oder Wunde nicht schaden. Entfernen Sie Uberschiissige
Losung auBerhalb des zu behandelnden Bereiches mit einem sauberen Tuch,
um eine Verschmutzung der Kleidung zu vermeiden. ,Pfiitzen" unter dem
Patienten aufnehmen und vollstdndig abtrocknen lassen.

Braunol® soll nur duBerlich angewendet werden. Nach versehentlicher Ein-
nahme gréBerer Mengen von Braunol® ist unverziiglich drztlicher Rat einzu-
holen, da es zu einer schweren Schilddriisenfunktionsstdrung kommen kann.
Wenn Sie die Anwendung von Braunol® vergessen haben

setzen Sie die Behandlung entsprechend der angegebenen Dosierung fort.
Wenn Sie die Anwendung von Braunol® abbrechen

kann es zu einer Verschlechterung des Wundzustandes kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,

und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10 000 Behandelten) treten auf:

- Uberempﬁndlichkeitsreaktionen der Haut, z. B. kontaktallergische Re-
aktionen vom Spattyp, die sich in Form von Jucken, Rotung, Blaschen
0. 3. duBern konnen.

- Akute Reaktionen des Immunsystems (anaphylaktische Reaktionen)
unter Beteiligung anderer Organe (z. B. Haut, Atemwege, Kreislauf).
Wenden Sie Braunol® nicht weiter an und suchen Sie mdglichst umgehend
Ihren Arzt auf, wenn Sie von einer dieser Nebenwirkungen betroffen sind.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
- Gelegentlich (etrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):
Zu Behandlungsbeginn lokales Brennen

- Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei ldngerfristiger Anwendung
von Braunol® auf ausgedehnten Wund- und Verbrennungsflachen erfol-
gen. Sehr selten kdnnen Patienten mit Schilddriisenerkrankungen in der
Vorgeschichte eine Schilddrisentiberfunktion (iodinduzierte Hyperthyre-
ose), zum Teil mit Symptomen wie z. B. Pulsbeschleunigung oder innere
Unruhe, entwickeln (Isiehe unter Gegenanzeigen).

- Nach Anwendung gréBerer Mengen von Povidon-lod-haltigen Arznei-
mitteln (z. B. bei der Verbrennungsbehandlung) ist das Auftreten von
(zusétzlichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritéts-Strungen, einer Be-
eintrichtigung der Nierenfunktion sowie Ubersiuerung des Blutes (me-
tabolische Azidose) beschrieben worden.

- Insehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgeprdgten Horn-
hautdefekten unter der Therapie mit phosphathaltigen Augentropfen
Trilbungen der Hornhaut durch die Bildung von Kalziumphosphaten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir Arz-

neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-

ger-Allee 3, D-53175 Bonn, www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST BRAUNOL® AUFZUBEWAHREN?

Kleinvolumige Behéltnisse (bis zu 250 ml) nicht tber 25°C lagern. Fiir gro-
Bere Behaltnisse sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugdnglich fir Kinder auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,Verwendbar
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden, wenn Sie eine weitge-
hende Entfarbung der Losung bemerken.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Braunol® enthilt
Der Wirkstoff ist Povidon-lod. 100 g Lésung enthalten 7,5 g Povidon-lod
mit einem Gehalt von 10 % verfiigbarem lod.
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumiodat, Macrogollaurylether 9 EO (Ph. Eur.), Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser.

Wie Braunol® aussieht und Inhalt der Packung
Braunol® ist eine braune Losung zur Anwendung auf der Haut in Behalt-
nissen zu 30 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml und 5 I.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Tel. 05661-710

Fax 05661-71 45 67

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.

Wegen der Wasserldslichkeit von Povidon-lod lassen sich Flecken aus texti-
lem Gewebe mit Wasser und Seife, in hartnéckigen Fallen mit Salmiakgeist
oder Thiosulfatidsung leicht entfernen.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Bei bestehendem Verdacht auf eine Allergisierung durch Braunol® sind die
einzelnen Inhaltsstoffe des Produktes in dermatologisch sinnvoller Verdiin-
nung vom Hersteller zur epicutanen Austestung beziehbar.
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