Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Braunol 7,5 % Losung zur Anwendung auf der Haut

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
100 g Losung enthalten:

7,5 g Povidon-lod, mittleres Molekulargewicht 40 000, mit einem Gehalt von 10 % verfiigba-
rem lod

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Losung zur Anwendung auf der Haut.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete
Zur einmaligen Anwendung

Desinfektion der intakten dufleren Haut oder Antiseptik der Schleimhaut wie z. B. vor Opera-
tionen, Biopsien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen und Blasenkatheterisierungen.

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten Anwendung

Antiseptische Wundbehandlung (z. B. Decubitus, Ulcus cruris), Verbrennungen, infizierte
Dermatosen.

Hygienische und chirurgische Hindedesinfektion.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Zur Hautdesinfektion oder Antiseptik der Schleimhaut, z. B. vor operativen Eingriffen, Biop-
sien, Injektionen, Punktionen, Blutentnahmen, Blasenkatheterisierungen ist Braunol unver-
diinnt anzuwenden.

Zur Hautdesinfektion talgdriisenarmer Haut betrigt die Einwirkungszeit vor Injektionen und
Punktionen 15 Sekunden, vor Punktionen von Gelenken, Kérperhohlen und Hohlorganen so-
wie operativen Eingriffen mindestens 1 Minute. Bei talgdriisenreicher Haut betrigt die Ein-
wirkungszeit mindestens 10 Minuten. Die Haut ist wihrend der gesamten Einwirkungszeit
durch das unverdiinnte Priparat feucht zu halten.

Fir die Handedesinfektion ist Braunol unverdiinnt anzuwenden.

Zur hygienischen Handedesinfektion werden 3 ml Braunol in die Hénde eingerieben. Nach ei-
ner Einwirkungszeit von 1 Minute Hande waschen.

Zur chirurgischen Héndedesinfektion werden 2 x 5 ml Braunol in die Hande eingerieben tiber
eine Einwirkungszeit von 5 Minuten. Die Hédnde miissen wéihrend der gesamten Einwirkungs-
zeit durch das unverdiinnte Praparat feucht gehalten werden.
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Zur antiseptischen Behandlung oberflidchlicher Wunden und Verbrennungen wird Braunol un-
verdiinnt auf die zu behandelnden Stellen aufgetragen.

Fir antiseptische Spiilungen, Waschungen und Béider kann Braunol verdiinnt werden. Als
Richtwerte werden folgende Verdiinnungen empfohlen:

- Spiilungen im Rahmen der Wundbehandlung (z. B. Decubitus, Ulcus cruris, Gangrédn) und
perioperativen Infektionsprophylaxe 1:2 bis 1:20

- Antiseptische Waschungen 1:2 bis 1:25, antiseptische Teilbader ca. 1:25, antiseptische Voll-
bader ca. 1:100. Antiseptische Waschungen und Béder sind nur unterstiitzende hygienische
MaBnahmen. Sie ersetzen nicht die konventionelle prioperative Hautdesinfektion.

Art und Dauer der Anwendung
Braunol ist unverdiinnt und in Verdiinnungen zur dulerlichen Anwendung bestimmt.

Zur Verdiinnung eignet sich normales Leitungswasser. Sofern angenédherte Isotonie erwiinscht
ist, konnen physiologische Kochsalzlosung oder Ringerldsung verwendet werden.

Zur Anwendung am Auge werden mit Phosphatpuffer gepufferte Losungen empfohlen (Her-
stellungsvorschriften: Polyvidon-lod-Augentropfen 1,25% oder 5% NRF 15.13, DAC 2008;
Polyvidon-lod-Losung 1% fiir die Ophthalmologie, Formularium hospitale/ADKA, Bundes-
verband Deutscher Krankenhausapotheker); (s. auch Abschnitt 4.8).

Verdiinnungen sind stets frisch herzustellen und alsbald zu verbrauchen.

Braunol ist bis zur vollstandigen Benetzung auf die zu behandelnde Stelle aufzutragen. Der
beim Eintrocknen sich bildende antiseptisch wirkende Film ldsst sich mit Wasser leicht abwa-
schen.

Bei der prioperativen Hautdesinfektion ist eine "Pfiitzenbildung" unter dem Patienten wegen
moglicher Hautreizungen zu vermeiden.

Bei wiederholter Anwendung richtet sich die Haufigkeit und Dauer der Anwendung nach der
vorliegenden Indikation. Braunol kann ein- bis mehrmals tiglich angewendet werden.

Eine Wundbehandlung sollte so lange fortgefiihrt werden, wie noch Anzeichen einer Infektion
oder einer deutlichen Infektionsgefadhrdung der Wundverhéltnisse bestehen. Sollte es nach Ab-
setzen der Behandlung mit Braunol zu einem Infektionsrezidiv kommen, so kann die Behand-

lung wieder neu begonnen werden.

Die Braunfarbung von Braunol ist eine Eigenschaft des Préparates und zeigt seine Wirksam-
keit an. Eine weitgehende Entfarbung weist auf die Erschopfung der Wirksamkeit des Prépara-
tes hin.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
- Hyperthyreose oder andere manifeste Schilddriisenerkrankungen

- Dermatitis herpetiformis Duhring

- Vor und nach einer Radioiodanwendung (bis zum Abschluss der Behandlung)

- Sehr kleine Frithgeborene (Geburtsgewicht unter 1500 g) aufgrund der lodaufnahme
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

- Braunol sollte nur nach strenger Indikationsstellung bei Patienten mit blanden Knoten-
strumen und nach Schilddriisenerkrankungen sowie bei pradisponierten Patienten mit auto-
nomen Adenomen bzw. funktioneller Autonomie (besonders bei dlteren Patienten) iiber
langere Zeit und groBflichig (z. B. iiber 10% der Korperoberfliche und lénger als 14 Tage)
angewendet werden, da eine nachfolgende iodinduzierte Hyperthyreose nicht génzlich aus-
geschlossen werden kann. In diesen Féllen ist auch nach Absetzen der Therapie (bis zu 3
Monaten) auf Frithsymptome einer mdglichen Schilddriiseniiberfunktion zu achten und ge-
gebenenfalls die Schilddriisenfunktion zu iiberwachen.

- Wiederholte Anwendung bei Neugeborenen ist zu vermeiden, da das Risiko einer Hypothy-
reose nicht vollstindig ausgeschlossen werden kann. Nach Anwendung von Braunol ist eine
Kontrolle der Schilddriisenfunktion angezeigt. Im Falle einer Hypothyreose ist eine friihzei-
tige Behandlung mit Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung der Schilddriisenfunk-
tion durchzufiihren.

- Fine akzidentelle orale Aufnahme durch den Sdugling muss vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist zu erwarten, dass Povidon-Iod mit Eiwei3 und verschiedenen anderen organischen Sub-
stanzen, wie z. B. Blut- und Eiterbestandteilen, reagiert, wodurch seine Wirksamkeit beein-
trachtigt werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Braunol und enzymatischen Wundbehandlungsmitteln
wird durch Oxidation der Enzymkomponente die Wirkung beider Arzneimittel abgeschwicht.
Letzteres gilt auch fiir Wasserstoffperoxid und Taurolidin sowie fiir silberhaltige Desinfekti-
onsmittel (Bildung von Silberiodid).

Braunol darf nicht gleichzeitig oder kurzfristig nachfolgend mit quecksilberhaltigen Desinfek-
tionsmitteln angewendet werden (Veriatzungsgefahr durch Bildung von Quecksilberoxid).

Bei Patienten mit gleichzeitiger Lithiumtherapie ist eine regelméfBige Verwendung von Brau-
nol zu vermeiden, da bei langerfristiger, insbesondere groBflachiger Anwendung von Povidon-
Iod groBere Mengen lod resorbiert werden konnen. Dies kann im Ausnahmefall eine (voriiber-
gehende) Hypothyreose induzieren. In dieser besonderen Situation kdnnte sich ein synergisti-
scher Effekt mit der gleichartigen potentiellen Nebenwirkung von Lithium ergeben.

Beeinflussung diagnostischer Untersuchungen

Wegen der oxidierenden Wirkung von Povidon-Iod kénnen unter der Behandlung mit Braunol
verschiedene Diagnostika falsch-positive Ergebnisse liefern (u. a. Toluidin und Guajakharz
zur Hamoglobin- oder Glucosebestimmung im Stuhl oder Urin).

Unter der Anwendung von Povidon-Iod kann die lodaufnahme der Schilddriise herabgesetzt
sein; dies kann zu Stérungen der Schilddriisenszintigraphie, der PBI (protein-bound-iodine)-
Bestimmung und der Radio-lod-Diagnostik fiihren und eine geplante Radio-Iod-Therapie un-
moglich machen. Bis zur Aufnahme eines neuen Szintigramms sollte eine Karenzzeit von
mindestens 1 - 2 Wochen nach Absetzen der Povidon-lod-Behandlung eingehalten werden.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist Braunol wie alle iod-haltigen Préparate nur
nach strengster Indikationsstellung und dufBerst limitiert anzuwenden. Nach Anwendung von
Braunol ist eine Kontrolle der Schilddriisenfunktion beim Kind angezeigt. Im Falle einer Hy-
pothyreose ist eine frithzeitige Behandlung mit Schilddriisenhormonen bis zur Normalisierung
der Schilddriisenfunktion durchzufiihren.

Die akzidentelle orale Aufnahme von Braunol durch den Séaugling durch Kontakt mit der be-
handelten Korperstelle der stillenden Mutter muss vermieden werden.

Sofern aufgrund von Art und Umfang der Anwendung von Braunol mit einer ausgeprigten
Iod-Resorption zu rechnen ist, muss berticksichtigt werden, dass dadurch auch der lod-Gehalt
der Muttermilch ansteigen kann (s. Abschnitte 5.2 und 5.3 d).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Gelegentlich: Zu Behandlungsbeginn lokales Brennen nach Aufbringen der Losung.

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, z. B. kontaktallergische Reaktionen
vom Spattyp, die sich in Form von Jucken, Rotung, Bldschen o. d. d&u3ern konnen.

Sehr selten: Anaphylaktische Reaktionen.

Eine nennenswerte lodaufnahme kann bei langerfristiger Anwendung von Braunol auf ausge-
dehnten Wund- und Verbrennungsfldchen erfolgen. Sehr selten kann es bei pradisponierten
Patienten (siehe unter Abschnitt 4.4) zu einer iod-induzierten Hyperthyreose kommen (vgl.
Abschnitt 4.9 c).

Nach Resorption groBBerer Povidon-lod-Mengen (z. B. bei der Verbrennungsbehandlung) ist
das Auftreten von (zusitzlichen) Elektrolyt- und Serumosmolaritéts-Storungen und renaler In-
suffizienz sowie von schwerer metabolischer Azidose beschrieben worden.

Sehr selten wurden Félle von Hornhautkalzifizierungen unter der Therapie mit phosphathalti-
gen Augentropfen bei Patienten mit ausgepriagten Hornhautdefekten berichtet.
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtig-
keit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall ei-
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ner Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzei-
gen.

4.9 Uberdosierung
a) Symptome einer Intoxikation

Nach versehentlicher oraler Einnahme groB8er Mengen von Povidon-lod kénnen Symptome
einer akuten Iod-Intoxikation auftreten, wie abdominelle Schmerzen und Krimpfe, Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhoe, Dehydratation, Blutdruckabfall mit (langanhaltender) Kollapsneigung,
Glottisddem, Blutungsneigung (Schleimhéute, Nieren), Zyanose, Nierenschadigung (globulare
und tubulédre Nekrosen) bis hin zur Anurie (nach 1-3 d), Parésthesien, Fieber und Lungen-
odem. Bei langandauernder exzessiver Zufuhr von Iod kdnnen als Symptome einer Hyperthy-
reose Tachykardie, Unruhe, Tremor, Kopfschmerzen auftreten.

In der Literatur wurde iiber Symptome einer Intoxikation bei Aufnahme von mehr als 10 g Po-
vidon-lod berichtet.

b) Therapiemafinahmen bei Intoxikationen

Sofortige Gabe von stirke- und eiweilhaltigen Lebensmitteln, z. B. in Milch oder Wasser ver-
riithrtes Starkemehl, Magenspiilung mit 5%iger Natriumthiosulfatldsung oder Stirkesuspensi-
on.

Nach bereits erfolgter Resorption konnen toxische Serum-lod-Spiegel durch Peritoneal- oder
Héamodialyse effektiv gesenkt werden.

Die Schilddriisenfunktion ist sorgféltig klinisch zu tiberwachen, um eine eventuell iodinduzier-
te Hyperthyreose auszuschlieBen bzw. frithzeitig zu erkennen.

Die weitere Therapie richtet sich nach anderen eventuell vorliegenden Symptomen, wie z. B.
metabolische Azidose und Nierenfunktionsstdrung.

¢) Behandlung der iodinduzierten Hyperthyreose

Die Behandlung der iodinduzierten Hyperthyreose (mdgliche Nebenwirkung bei prédisponier-
ten Patienten, sieche auch Abschnitt 4.4) erfolgt in Abhéngigkeit von der Verlaufsform. Milde
Formen erfordern unter Umstdnden keine Behandlung, ausgeprédgte Formen eine thyreostati-
sche Therapie (die allerdings nur verzdgert wirksam ist). In schwersten Féllen (thyreotoxische
Krise) Intensivtherapie, Plasmapherese oder Thyreoidektomie.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel, lod-haltige Mittel, Po-
vidon-lod

ATC-Code: DOSA GO02

Der Povidon-lod-Komplex ist bei pH-Werten zwischen 2 und 7 wirksam. Die mikrobizide
Wirkung beruht auf dem Anteil freien, nicht komplex gebundenen lods, welches in wissrigen
Salben oder Losungen aus dem Povidon-lod-Komplex im Sinne einer Gleichgewichtsreaktion
freigesetzt wird. Der Povidon-lod-Komplex stellt somit gewissermalen ein lod-Depot dar,
welches protrahiert elementares lod freigibt und so eine konstante Konzentration des wirksa-
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men freien lods gewihrleistet. Durch die Bindung an den Povidon-Komplex verliert das Tod
gegeniiber alkoholischen Iod-16sungen weitgehend die lokal reizenden Eigenschaften.

Das freie lod reagiert als starkes Oxidationsmittel auf molekularer Ebene vor allem mit unge-
sattigten Fettsduren sowie mit leicht oxidierbaren SH- oder OH-Gruppen der Aminoséuren in
Enzymen und Strukturbausteinen der Mikroorganismen. Dieses unspezifische Wirkungsprin-
zip begriindet die umfassende Wirksamkeit des Povidon-lods gegen ein breites Spektrum hu-
manpathogener Mikroorganismen, z. B. gram-positive und gram-negative Bakterien, My-
kobakterien, Pilze (vor allem auch Candida), zahlreiche Viren und einige Protozoen. Bakteri-
ensporen und einige Virus-Spezies werden im allgemeinen erst nach ldngerer Einwirkzeit in
ausreichendem Maf3e inaktiviert.

Spezifische primire Resistenzen gegen Povidon-Iod und auch die Ausbildung sekundérer Re-
sistenzen bei ldngerfristiger Anwendung sind nicht zu befiirchten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Anwendung von Povidon-lod ist die Moglichkeit einer lod-Resorption zu beriicksichti-
gen, die von Art und Dauer der Anwendung sowie der applizierten Menge abhéngt. Bei An-
wendung auf der intakten Haut werden nur sehr geringe Mengen an lod resorbiert. Eine aus-
geprigte lodaufnahme kann bei ldngerfristiger Anwendung von Povidon-lod-haltigen Arznei-
mitteln auf Schleimhéuten, ausgedehnten Wund- und Verbrennungsfldchen und besonders
nach Spiilungen von K6rperhohlen erfolgen. Eine daraus resultierende Erhéhung des Iodspie-
gels im Blut ist im allgemeinen passager. Bei gesunder Schilddriise fiihrt das erhdhte Iodange-
bot nicht zu klinisch relevanten Verdanderungen des Schilddriisenhormonstatus. Bei normalem
lod-Stoffwechsel wird Iod vermehrt {iber die Nieren ausgeschieden.

Die Resorption von Povidon (PVP) und besonders die renale Elimination ist abhéngig vom
mittleren Molekulargewicht des Gemisches. Oberhalb eines Molekulargewichtes von 35 000
bis 50 000 ist mit einer Retention im retikulohistiozytéren System zu rechnen. Thesaurismosen
und andere Verdnderungen wie nach intravendser oder subkutaner Gabe von Povidon-haltigen
Arzneimitteln finden sich bei lokaler Anwendung von Povidon-Iod nicht.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit
a) Akute Toxizitdt

Bei tierexperimentellen Untersuchungen (Maus, Ratte, Kaninchen, Hund) fanden sich nach
systemischer Gabe (oral, i. p., 1. v.) nur in exzessiv hohen Dosen akut toxische Wirkungen, die
fiir die lokale Anwendung von Povidon-lod ohne Bedeutung sind.

Siehe auch Abschnitt 4.9.
b) Chronische Toxizitdt

Subchronische und chronische Toxizitdtspriifungen wurden u. a. an Ratten in Form der Beimi-
schung von Povidon-Iod (10% verfiigbares lod) zum Futter, in Dosierungen zwischen 75 und
750 mg Povidon-lod pro Tag und kg Korpergewicht, iber bis zu 12 Wochen durchgefiihrt.
Dabei wurden nach Absetzen der Povidon-lod-Zufuhr lediglich weitestgehend reversible und
dosisabhingige Anstiege des PBI (proteingebundenes lod) im Serum und unspezifische, histo-
pathologische Verdnderungen der Schilddriise beobachtet. Gleichartige Verdnderungen traten
auch in den Kontrollgruppen auf, die Kaliumiodid in iod-dquivalenten Mengen anstelle von
Povidon-lod erhielten.
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¢) Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Fiir Povidon-lod kann eine mutagene Wirkung mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen
werden.

Ein kanzerogenes Potential kann nicht ausgeschlossen werden, da Langzeitkanzerogenitéts-
studien zu Povidon-lod nicht vorliegen.

d) Reproduktionstoxizitdt

Wegen der Plazentagéngigkeit des lods und der Empfindlichkeit des Feten gegeniiber pharma-
kologischen Iod-Dosen diirfen wihrend der Schwangerschaft keine grof8eren lod-Mengen re-
sorbiert werden. Die Verwendung von Povidon-Iod in der Geburtshilfe kann zu einem signifi-
kanten Anstieg der Serum-lod-Konzentration bei der Mutter und zu voriibergehender Unter-
funktion der Schilddriise mit Erh6hung der TSH-Konzentration bei dem Neugeborenen fiihren.
Dariiber hinaus wird lodid in der Milch gegeniiber dem Serum angereichert (vergleiche Ab-
schnitt 4.6). Povidon-Iod ist demzufolge in der Schwangerschaft und Stillzeit nur unter
strengster Indikationsstellung anzuwenden.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumiodat (0,2 g als Stabilisator)
Macrogollaurylether 9 EO (Ph. Eur.)
Natriumhydroxid

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Povidon-Iod ist inkompatibel mit reduzierenden Substanzen, Alkaloidsalzen, Gerbsaure, Sa-

licylsédure, Silber-, Quecksilber- und Wismutsalzen, Taurolidin, Wasserstoffperoxid (siehe
auch Abschnitt 4.5).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betrédgt fiir 30 ml Behéltnisse 2 Jahre, fiir gro3ere Behéltnisse 3 Jah-
re.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Kleinvolumige Behéltnisse (bis zu 250 ml) nicht {iber 25°C lagern. Fiir groBBere Behéltnisse
sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Flaschen aus HDPE mit 30 ml, 100 ml, 250 ml (Spriihflasche), 500 ml, 900 ml, 1000 ml und 5
1 Losung zur Anwendung auf der Haut.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung:
Keine besonderen Anforderungen.

Handhabung der Sprithpumpe:
Mit einem Sprithvorgang werden ca. 0,2 ml Braunol Losung aufgebracht.

7. Inhaber der Zulassung

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen

Tel.: (056 61) 71-0

Fax: (0 56 61) 71-45 67

8. Zulassungsnummer(n)
6182894.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlingerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung: 02. Dezember 1997
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 02. Mai 2013

10. Stand der Information
03 /2025

11.Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Hinweise

Wegen der Wasserloslichkeit von Povidon-lod lassen sich Flecken aus textilem Gewebe mit
Wasser und Seife, in hartndckigen Fillen mit Salmiakgeist oder Thiosulfatlosung leicht ent-
fernen.
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