AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13880/2021/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Braunol solutie cutanatéd/solutie bucofaringiana

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine iod disponibil 7,7 mg (sub forma de iod povidona).
100 ml de solutie contin 0,77 g iod disponibil (sub forma de iod povidona).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.
Solutie de culoare bruna.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Prevenirea si tratamentul infectiilor pielii si mucoaselor intacte.

Pentru o singura aplicare:

Dezinfectia pielii externe intacte, de exemplu inainte de injectii (intramusculare, subcutanate, intraven-
oase periferice sau intradermice) si recoltarea de sange.

Pentru tratamentul antiseptic unic al mucoasei bucale (de exemplu inainte de o interventie
chirurgicala).

Pentru aplicare repetata, limitata in timp:

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor.

Spalarea si imbaierea antiseptice in timpul procedurilor de igiena.

Spectrul de activitate antimicrobiana:

Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana are o activitate bactericida, levuricida, fungicida,
micobactericidd si virucida limitata impotriva virusurilor anvelopate (inclusiv VHB, VHC, HIV,
virusuri gripale) (vezi pct. 5.1).

Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana este indicat la adulti, adolescenti, copii si sugari cu
varsta peste 6 luni (vezi pct. 4.4).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dezinfectia pielii

Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana trebuie aplicat nediluat pentru a dezinfecta pielea, de

exemplu Tnainte de injectii

(intramusculare, subcutanate, intravenoase periferice sau intradermice) si recoltarea de singe. Atunci

cand se utilizeaza pentru dezinfectia pielii cu numaér redus de glande sebacee, timpul de expunere este
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de 15 secunde inainte de administrarea injectiilor. In cazul pielii cu multe glande sebacee, timpul de
expunere este de cel putin 10 minute. In acest timp, este necesar sa mentineti pielea umeda cu
medicamentul nediluat.

Antisepsia mucoaselor

Ca parte a tratamentului antiseptic unic al mucoasei bucale (de exemplu Tnainte de o interventie
chirurgicala), se recomanda clatirea gurii timp de 30 secunde fara a inghiti, utilizdind 10-15 ml de
medicament nediluat.

Dezinfectia mainilor

Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana trebuie aplicat nediluat pentru dezinfectia mainilor.
Pentru dezinfectia igienica a mainilor, mainile uscate si vizibil curate trebuie frecate cu cel putin 3 ml
de Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana, pastrand mainile umede timp de cel putin 1 minut.
Dupa perioada de pregétire de 1 minut, mainile nu trebuie spalate. Pentru dezinfectia chirurgicald a
mainilor, mainile si antebratele uscate si vizibil curate trebuie frecate cu cel putin 2 x 5 ml de Braunol
solutie cutanatd/solutie bucofaringiana, timp de 5 minute, 1asand medicamentul sa isi faca efectul.
Mainile trebuie sa fie mentinute umede cu medicamentul nediluat pe toatd durata perioadei de
pregatire.

Clatire si spalare

Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana poate fi utilizat diluat pentru proceduri igienice prin
clatire, spalare si imbaiere antiseptica. Spalarea si imbaierea sunt doar proceduri igienice de sustinere.
Acestea nu pot Tnlocui dezinfectia preoperatorie conventionala a pielii.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului Tnainte de utilizare, vezi pct. 6.6.

Grupe speciale de pacienti
Aplicarea regulatad sau prelungita la pacientii varstnici predispusi la hipertiroidie si la pacientii cu
insuficienta renald trebuie evitata (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Dozele sunt aceleasi la adulti, adolescenti si copii.

Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana este contraindicat la nou-nascuti cu greutatea mai mica
de 1500 g (vezi pct. 4.3).

Utilizarea la nou-nascuti si sugari cu varsta de pana la 6 luni trebuie evitata cu strictete (vezi pct. 4.4).
Testele functiei tiroidiene trebuie monitorizate in mod regulat daca se aplica iod ca antiseptic topic la
sugari (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Mod de administrare

Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana este destinat administrarii cutanate, atat in forma
nediluata, cat si In forma diluata (doar 1n context clinic) si administrarii bucofaringiene.

Solutia poate fi diluata cu apa si alte solutii compatibile (vezi pct. 6.6).

Toate dilutiile trebuie sa fie pregétite pe loc si utilizate imediat.

Braunol solutie cutanaté/solutie bucofaringiana trebuie aplicat in zona care urmeaza sa fie tratata pana
cand aceasta este complet uda. Pelicula antiseptica ce se formeaza pe masura ce preparatul se usuca
poate fi spalata usor cu apa.

Atunci cénd se aplicd In mod repetat Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana, frecventa si
durata aplicarilor vor depinde de cazul respectiv. Braunol solutie cutanaté/solutie bucofaringiana poate
fi aplicat o data sau de mai multe ori pe zi.

Culoarea bruna a Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana este o caracteristica a
medicamentului. Desi nu existad o corelatie directa intre intensitatea culorii si eficacitate, medicamentul
nu trebuie utilizat daca exista o pierdere evidentd de culoare.

4.3  Contraindicatii
- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
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- Hipertiroidie sau alte boli simptomatice ale glandei tiroide

- Sindrom de dermatitd herpetiforma

- Inainte si dupa radioiodoterapie (pana la finalul tratamentului)

- Sugari cu greutate foarte scazuta la nastere (greutate la nastere <1500 g) din cauza absorbtiei de iod

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

- Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana poate fi utilizat numai atunci cand acest lucru este
indicat in mod strict la pacienti cu gusa nodulara usoara sau dupa boala tiroidiana si la pacienti
predispusi la hipertiroidie, adica la cei cu adenoame autonome si/sau autonomie functionald (in
special pacienti mai varstnici). La acesti pacienti, Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana
nu trebuie aplicat pentru perioade lungi si pe zone extinse (de exemplu pe mai mult de 10% din
suprafata totald a corpului si mai mult de 14 zile), deoarece riscul de hipertiroidie ulterioarad indusa
de iod nu poate fi exclus In totalitate. In astfel de cazuri, pani la 3 luni de la oprirea tratamentului,
acesti pacienti trebuie testati cu atentie pentru depistarea simptomelor timpurii de hipertiroidie si,
daca este necesar, trebuie efectuatd monitorizarea functiei glandei tiroide.

- Utilizarea regulatd trebuie evitata la pacientii tratati cu litiu (vezi pct. 4.5).

- Trebuie evitata aplicarea regulata la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 4.8).

- lodul se absoarbe prin arsuri si piele lezata si intr-o masurd mai mica prin pielea intactad si poate

duce la niveluri toxice de iod in sdnge, mai ales la pacientii cu insuficienta renala.

- Pentru a reduce riscul de iritare a pielii, Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana nu trebuie
utilizat In conditii ocluzive (vezi pct. 4.8).

- Dacd apare iritatie locala si hipersensibilitate, tratamentul trebuie oprit (vezi pct. 4.8).

- Este necesara atentie pentru a nu permite acumularea Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana
sub pacienti sau sub anumite parti ale corpului pacientului, pentru a evita iritatia pielii sau
modificarea tranzitorie de culoare a pielii (vezi pct. 4.8).

- Utilizarea Braunol solutie cutanatd/solutiec bucofaringiana trebuie evitata la pacientii cu acnee
cauzata de iod, deoarece sensibilizarea cauzata de iod-povidond nu poate fi exclusa complet la acesti
pacienti.

- Braunol solutie cutanatad/solutie bucofaringiana este un medicament nesteril.

- Interferente cu investigatii diagnostice

Din cauza efectului oxidant al iod-povidonei intr-o anumita analiza de diagnostic, pot rezulta valori

fals pozitive (de exemplu o-toluidina sau rasina de guaiac pentru determinarea hemoglobinei sau a

glicemiei n scaun si in urind).

lod-povidona poate reduce absorbtia iodului la nivelul glandei tiroide. Acest lucru poate afecta

rezultatele testelor glandei tiroide (scanare scintigraficd, determinarea iodului legat de proteine,

radioiod-diagnostic) si, astfel, poate face imposibila radioiodoterapia. Nu trebuie efectuata o

scintigrama noua in interval de 1-2 saptimani de la tratamentul cu iod-povidona.

Copii si adolescenti

- Utilizarea la nou-nascuti si sugari cu varsta pana la 6 luni trebuie evitata cu strictete, deoarece
nu se poate exclude complet riscul de inducere a hipotiroidiei (vezi pct. 5.1).

- Utilizarea la nou-nascuti si sugari cu varsta de pana la 6 luni trebuie permisa numai cu
recomandarea medicului. Tn astfel de cazuri, trebuie efectuati evaluarea raportului beneficiu/
risc si trebuie avuta in vedere monitorizarea functiei tiroidiene. Tn cazul aparitiei hipotiroidiei,
trebuie administrat tratament timpuriu cu hormon tiroidian, pana la reluarea activitatii normale
a glandei tiroide.

- Este necesara prudenta pentru a preveni absorbtia orald accidentalda a medicamentului de catre
bebelusi (vezi pct. 4.6).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Braunol solutie cutanaté/solutie bucofaringiana nu poate fi utilizat concomitent sau imediat dupa
aplicarea dezinfectantilor care contin mercur (pericol de arsuri acide cauzate de formarea Hgol»).
Daca iod-povidona se utilizeaza concomitent cu tratamente enzimatice topice, efectele ambelor
medicamente pot fi diminuate prin oxidarea componentelor enzimatice. Acest lucru se poate intampla



si In cazul peroxidului de hidrogen si al taurolidinei, precum si al dezinfectantilor care contin argint
(din cauza formarii de iodura de argint).

La pacientii care urmeaza concomitent tratament cu litiu, trebuie evitata utilizarea regulata a Braunol
solutie cutanata/solutie bucofaringiana, deoarece tratamentul de lungé durata cu iod-povidona poate
duce la absorbtia unor cantititi mari de iod, in special daca suprafata tratata este mare. In unele cazuri
exceptionale, aceasta poate duce la hipotiroidie (tranzitorie). In aceasta situatie particulara, efectele
sinergice cu litiul ar putea duce la aceleasi reactii adverse ca cele descrise mai sus.

lod-povidona reactioneaza cu proteinele si cu anumiti compusi organici, de exemplu sdnge sau
componente purulente, ceea ce 7i poate reduce eficacitatea.

Pot aparea interferente cu investigatiile diagnostice (vezi pct. 4.4).

Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana este incompatibil cu octenidina. Utilizarea in asociere
poate cauza modificarea tranzitorie a culorii pielii; de aceea, trebuie evitata utilizarea concomitenta a
Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiana si a medicamentelor care contin octenidina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Iodul se poate absorbi dupa aplicarea extensiva si traverseaza placenta. Utilizarea Braunol solutie cu-
tanata/solutie bucofaringiana poate induce hipotiroidie tranzitorie la fat sau la nou-nascuti in cazul ad-
ministrarii In timpul sarcinii. Astfel, este de preferat sa se evite utilizarea Braunol solutie cu-
tanatd/solutie bucofaringiana in timpul sarcinii. In cazul in care nu exista alternative la utilizarea
Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana in timpul sarcinii, se recomanda testarea functiei glan-
dei tiroide a copilului, mai ales in zonele cunoscute pentru aport alimentar endemic scazut de iod si
tendintd la gusa.

Alaptarea

lodul se poate absorbi dupa aplicarea extensiva si se poate excreta in laptele uman. Braunol solutie cu-
tanaté/solutie bucofaringiana nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Este necesara prudenta pentru a preveni absorbtia orala accidentald a Braunol solutie cutanatd/solutie
bucofaringiand de catre sugari prin contact cu partile tratate ale corpului mamei 1n timpul aldptarii.
Daci se suspecteazi o absorbtie de iod, se recomanda testarea functiei glandei tiroide a copilului. In
caz de hipotiroidie, este indicat tratamentul timpuriu cu hormon tiroidian pana la restabilirea functiei
normale a glandei tiroide.

Fertilitatea

Utilizarea prelungita a iod-povidonei pe mucoase poate determina o absorbtie sistemicad semnificativa
a iodului, ceea ce poate afecta fertilitatea (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiand nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asu-
pra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

a) Rezumatul profilului de siguranta

Profilul de siguranta al Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana este bine stabilit, iar reactiile
adverse au fost raportate doar foarte rar. Cele mai frecvente reactii adverse sunt iritatii la nivel local,
prurit si senzatii de arsurd la locul de aplicare.

Reactiile anafilactice pana la soc anafilactic apar foarte rar. Acestea pot include simptome precum ma-
nifestari cutanate (de exemplu urticarie si angioedem), manifestari respiratorii (de exemplu dispnee,
respiratie suieratoare si obstructie a cailor respiratorii superioare cauzata de edem), manifestari




gastrointestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree, durere abdominala) sau manifestari cardiovas-
culare (de exemplu ameteala, sincopa, hipotensiune arterial).

b) Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarea listd a reactiilor adverse se bazeaza pe experienta din studiile clinice si pe experienta ulte-
rioard punerii medicamentului pe piata. Aceste reactii sunt prezentate in functie de clasificarea pe apa-
rate, sisteme si organe si in functie de frecventd in tabelul urmator.

Definirea termenilor de frecventa din aceasta sectiune:

Foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile). In cadrul fiecarei categorii de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii.
Tulburiri ale sistemului imunitar

Foarte rare Soc anafilactic, reactie anafilactica

Cu frecventd ne- Hipersensibilitate

cunoscuta

Tulburiri endocrine*

Foarte rare Hipertiroidie, hipotiroidie

Cu frecventa ne- | Cresterea valorii tiroxinei, cresterea valorii sanguine a hormonului de stimulare
cunoscuta tiroidiana.

Tulburiri metabolice si de nutritie
Cu frecventa ne-
cunoscuta
Tulburiri ale sistemului nervos

Foarte rare | Sincopd, ameteald, senzatie de arsura

Tulburari vasculare

Foarte rare | Hipotensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Edem la nivelul tractului respirator, obstructie a cdilor respiratorii superioare,
dispnee, respiratie suieratoare

Tulburiri gastro-intestinale

Foarte rare | Vairsdturi, diaree, durere abdominald, greata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat®

Angioedem, urticarie, dermatita de contact, dermatita alergica, prurit, eritem,
Foarte rare vezicule, eruptie cutanata tranzitorie, papule, iritatie a pielii, senzatie de arsura
la nivelul pielii, modificare de culoare a pielii

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), derma-
Cu frecventd ne- | toza buloasa cu IgA liniara, sindrom Stevens-Johnson/ necroliza epidermica
cunoscuta toxicd, pustuloza exantematica acuta generalizata, acnee cauzata de iod, der-
matitd herpetiforma

Tulburiri renale si ale cdilor urinare

Cu frecventa ne-
cunoscuta
Investigatii diagnostice
Cu frecventa ne-
cunoscuta

Acidoza metabolica

Foarte rare

Insuficienta renala

Dezechilibru electrolitic, osmolaritate anormald a sangelui




*Vezi pct. c).

c) Descrierea reactiilor adverse selectate

Tulburari endocrine

Tn cazul anumitor persoane susceptibile, inclusiv cele cu boala tiroidiand preexistenta, varstnici, fetusi
si nou-ndscuti sau pacienti cu alti factori de risc, riscul de aparitie a disfunctiei tiroidiene induse de iod
ar putea fi crescut.

Hipertiroidia si hipotiroidia induse de iod nu afecteaza doar pacientii predispusi, ci si subiectii sanatosi,
atunci cand sunt tratati pe perioade mai lungi.

In cazul resorbtiei unor cantititi mari de iod (vezi pet. 5.2), pot aparea hipotiroidie tranzitorie indusi de
iod la fat sau la nou-nascut (vezi pct. 4.4, 4.6 si 5.1) si hipertiroidie indusa de iod la pacientii predispusi
(vezi pct. 4.4 51 4.9). Au fost raportate, de asemenea, perturbdri ale osmolaritatii electrolitice si serice,
insuficientd renala si acidoza metabolica severa.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Reactiile cutanate de hipersensibilitate, de exemplu reactii alergice de contact de tip tardiv, pot aparea
sub formad de prurit, inrosire, vezicule, dermatitd de contact, eruptie cutanatad tranzitorie, papule
eritematoase, eritem generalizat sau iritatie la iod-povidona (sub ocluzie) etc.

Iritarea pielii, arsurile sau modificarile de culoare ale pielii pot aparea in cazul acumularii Braunol
solutie cutanatéd/solutie bucofaringiana sub pacienti sau sub anumite parti ale corpului pacientului ori in
cazul utilizarii in context ocluziv (vezi pct. 4.4.).

d) Copii si adolescenti
Poate fi indusa hipotiroidia prin utilizare regulata la nou-nascuti din cauza absorbtiei de iod, vezi pct.
445i5.1.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/ risc al medicamentului. Profesionistii

din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

str. Aviator Sanatescu nr .48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome de intoxicatie

Dupa aportul accidental pe cale orald al unor cantitati mari de iod-povidona, pot surveni simptome de
intoxicatie acuta cu iod, incluzand durere si crampe abdominale, stare generala de rau, varsaturi, dia-
ree, deshidratare, scadere a tensiunii arteriale cu tendinta (de lunga durata) de colaps, edem glotic,
hemoragie (la nivelul mucoaselor si rinichilor), cianoza, afectarea rinichilor (necroza globulara si
tubulard) care se poate transforma 1n anurie (dupa 1-3 zile), parestezii, febra si edem pulmonar. Dupa
un aport excesiv de crescut de iod pentru perioade lungi pot aparea simptome de hipertiroidie, cum ar
fi tahicardie, stare de agitatie, tremur si cefalee.

Conform rapoartelor publicate, pot aparea simptome de intoxicatie dupd administrarea a peste 10 g
iod-povidona.

Masuri terapeutice in caz de intoxicatie

Trebuie furnizate imediat alimente care contin amidon si proteine, de exemplu pudra coloidala
amestecatd cu lapte sau apa. Stomacul pacientului trebuie irigat cu o solutie de tiosulfat de sodiu 5%
sau cu o suspensie de amidon.

Odata ce s-a produs absorbtia toxica, nivelul toxic de iod seric poate fi redus eficient prin dializa peri-
toneala sau hemodializa.
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Functia tiroidiana trebuie monitorizata cu atentie prin efectuarea testelor clinice, pentru a exclude posi-
bilitatea hipertiroidiei induse de iod sau pentru tratarea acestei afectiuni intr-un stadiu timpuriu, dupa
caz.

Tratamentul ulterior se va concentra simptomele ramase, cum ar fi acidoza metabolica si tulburarile
functiei renale.

Tratamentul hipertiroidiei induse de iod

Tratamentul hipertiroidiei induse de iod va depinde de forma acesteia. Uneori, formele usoare nu

necesita niciun tratament, iar formele severe pot necesita terapie tirostatica (care are numai efecte
intarziate, in orice caz). In cele mai severe cazuri (stari tirotoxice critice), poate fi necesara terapia
intensiva, plasmafereza sau tiroidectomia.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiseptice si dezinfectanti; medicamente pe baza de iod, codul ATC:
D08AG02

Mecanism de actiune

Complexul iod-povidona este eficace la valori ale pH-ului cuprinse intre 2 si 7. Efectele microbicide
se datoreaza continutului de iod liber, nelegat, care in unguente si solutii care contin apa este eliberat
din complexul iod-povidona ca parte a unei reactii de echilibru. Prin urmare, se poate spune ca com-
plexul iod-povidona constituie un rezervor de iod care elibereaza iod elementar si mentine astfel o
concentratie constantd de iod activ. Prin legarea de complexul iod-povidona, iodul isi pierde in mare
parte efectele iritante locale in comparatie cu solutiile alcoolice pe baza de iod.

Iodul liber reactioneaza ca un mediu oxidant puternic la nivel molecular, in principal cu acizi grasi
nesaturati i grupuri de aminoacizi SH sau OH slab oxidabili din enzime si cu componentele structu-
rale de baza ale microorganismelor.

Eficacitate clinica

Tabel: Informatii privind eficacitatea pentru Braunol solutie cutanata/solutie bucofaringiand

L Timp de ex-
. | Eficacitate
Concentratie . < punere recoman-
’ dovedita dat
Dezinfectia igienicd a mainilor (EN 1500) nediluat 1 minut
Dezinfectia chirurgicald a mainilor (EN nediluat 5 minute
12791)
Antisepsie a pielii (piele cu putine glande
sebacee) nediluat 15 secunde
(DGHM 1991)
Antisepsie a pielii (piele cu multe glande
sebacee) nediluat 10 minute
(DGHM 1991)
Activitate bactericida (EN 13727) 1 minut
Activitate levuricida (EN 13624) 1 minut
Activitate fungicida (EN 13624) gﬁt'e 120 mi-
Activitate micobactericida (EN 14348) 15 minute
Activitate virucida limitata impotriva virusu-
rilor anvelopate (inclusiv HIV, VHB, VHC) 30 secunde
(EN 14476)

Nu pare sa existe niciun risc de dezvoltare a rezistentei principale specifice la iod-povidona si nu ex-
ista informatii despre aparitia unei rezistente secundare dupa perioade lungi de utilizare.



5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

lod-povidona administrata clinic pe orice cale poate duce la absorbtia sistemica a iodului. Acest lucru
depinde de natura si de durata tratamentului, precum si de cantitatea aplicata.

Dupa aplicarea pe pielea intactd, sunt absorbite doar cantitati foarte mici de iod.

Resorbtia si, in mod particular, eliminarea renald a povidonei depind de masa moleculard medie a
compusului. Peste o masa moleculara de 35000 pana la 50000 se presupune retentia, in primul rand la
nivelul sistemului reticulohistiocitar.

Cu toate acestea, nu existd rapoarte privind aplicarea locald a iod-povidonei in tezaurismoza si alte
modificari, cum se intdmpld dupa administrarea intravenoasa sau subcutanata a medicamentelor care
contin povidona.

Distributie

Orice crestere a concentratiei de iod din sange este Tn general tranzitorie. Tn cazul unei glande tiroide
sdnatoase, concentratiile mai crescute de iod disponibile nu determina modificari relevante din punct de
vedere clinic ale starii hormonului tiroidian.

Concentratia plasmatica totala de iod la subiectii sanatosi este considerata a fi intre 40 si 80 ug/l.

Eliminare

Atunci cand metabolizarea iodului este normala, eliminarea iodului prin intermediul rinichilor este
imbunatatita.

Concentratiile mediane urinare de iod (CUI) au fost utilizate pe scara larga ca biomarker al expunerii
la iod, cu niveluri >300 pg/l considerate excesive la copii, adolescenti si adulti si niveluri >500 pg/Il
considerate excesive la femeile gravide.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale far-
macologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogeni-
tatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Un potential carcinogen nu poate fi exclus complet, deoarece nu au fost efectuate studii de carcinogen-
itate pe termen lung cu iod-povidona pana in prezent.

Toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii: administrarea intramusculara periodica de
solutie de iod-povidona 15% (m/v) la sobolan a indicat o afectare a fertilitatii si a performantelor de
inmultire, dependentd de doza.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa purificata

Dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat

lodat de sodiu

Macrogol lauril eter (9 unitati de etilenoxid)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati
Braunol solutie cutanaté/solutie bucofaringiana este incompatibil cu substante reducatoare, saruri al-
caloide, acid tanic, acid salicilic, saruri de argint, saruri de mercur si saruri de bismut, taurolidina si

peroxid de hidrogen.

6.3 Perioada de valabilitate



3 ani.

Dupa prima deschidere
12 luni

Dupa diluare
Trebuie utilizat imediat dupa diluare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere/ diluare, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEID cu sistem de inchidere din PP.

Marimi de ambalaj: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Urmatoarele dilutii utilizdnd apa, solutie izotona de clorura de sodiu, solutie Ringer sau solutie tampon
fosfat (in functie de aplicarea vizatd) sunt prezentate ca recomandari: spalare 1:2 pana la 1:25, baie la
un singur membru aproximativ 1:25, baie la Tntregul corp aproximativ 1:100.

Fara cerinte speciale la eliminare.
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