Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Jod B. Braun 7,7 mg/ml otopina za kozu/usnu sluznicu
jod

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek, jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeénik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako trebate dodatne informacija ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 do 5
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Jod B. Braun otopina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Jod B. Braun otopinu
Kako primjenjivati Jod B. Braun otopinu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Jod B. Braun otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SOk~ wnE

1. Sto je Jod B. Braun otopina i za $to se koristi

Jod B. Braun otopina je antiseptik i dezinficijens koji sadrzi djelatnu tvar jod (u obliku povidona
jodiranog). Koristi se za sprje¢avanje i lijeCenje infekcija neostecene koze i sluznica u odraslih osoba,
adolescenata, djece i dojencadi starije od 6 mjeseci.

Jod B. Braun otopina ima baktericidnu, fungicidnu, ukljuéujuéi kvasnice, mikobaktericidnu i
ograni¢enu virucidnu aktivnost protiv odredenih virusa (virusa s omotacem uklj. HBV, HCV, HIV,
influenca).

Jednokratna primjena:

Dezinfekcija neosteene vanjske koze, npr. prije injekcije (intramuskularne, supkutane, periferno
intravenske ili intradermalne) i pretraga krvi.

Dezinfekcija oralne sluznice (sluznice usta) prije kirurskih zahvata.

Visekratna, vremenski ograni¢ena primjena:

Higijenska i kirurska dezinfekcija ruku.

Antisepticko pranje i kupanje tijekom higijenskih postupaka.

Jod B. Braun otopina indiciran je kod odraslih, adolescenata, djece i dojencadi starijih od 6 mjeseci.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Jod B. Braun otopinu

Nemojte primjenjivati Jod B. Braun otopinu

- ako ste alergi¢ni na povidon, jodirani ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedeno u dijelu 6).
- ako bolujete od hipertireoidizma ili neke druge bolesti Stitne Zlijezde

- ako imate rijetku bolest koze, dermatitis herpetiformis

- ako ste imali ili ¢ete imati terapiju radiojodom za $titnu zlijezdu (ovo vrijedi do kraja lijeCenja)
- za dojencad vrlo niske porodajne tezine (teZina na rodenju <1500 g)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Jod B. Braun otopinu.
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Budite posebno oprezni s Jod B. Braun otopinom

- Ako imate guSavost (uvecanje Stitne zlijezde) ili nakon tiroidne bolesti, Smijete koristiti Jod B.
Braun otopinu na duze vrijeme i na velikim podru¢jima (npr. 10 % ukupne tjelesne povrSine i
dulje od 14 dana) samo ako Vam to lije¢nik preporuéuje. Cak i nakon zavrsetka lije¢enja (do 3
mjeseca) pripazite na rane simptome hipertireoidizma (vidjeti dio 4). Ako je potrebno, izvrsit ¢e
se ispitivanja funkcije Stitne zlijezde.

- Ako primate i terapiju litijem, treba izbjegavati redovito koristenje Jod B. Braun otopine (vidjeti
dio "Drugi lijekovi i Jod B. Braun otopina").

- Ako imate probleme s bubrezima, treba izbjegavati redovitu upotrebu otopine Jod B. Braun.

- Ako je koza oStecena (na primjer zbog opeklina). KoriStenje otopine Jod B. Braun moze
uzrokovati apsorpciju toksi¢nih razina joda u krv.

- Da biste smanyjili rizik od iritacije koze, ne smijete upotrebljavati Jod B. Braun otopinu ispod
¢vrstih povoja za rane (okluzivni zavoj).

- Ako primijetite lokalnu iritaciju i preosjetljivost pri uporabi otopine Jod B. Braun, prekinite
terapiju.

- Budite oprezni da se Jod B. Braun otopina ne nakuplja ispod dijelova tijela kako biste izbjegli
iritaciju koze ili privremenu promjenu boje koze.

- Nemojte upotrebljavati Jod B. Braun otopinu ako patite od lezija koZze do kojih moze do¢i
nakon izlaganja jodidu (tzv. jodo-akne), jer nije moguée potpuno iskljuciti osjetljivost na
povidon, jodirani.

- Jod B. Braun otopina je nesterilni lijek.

Ucinci na dijagnosticke testove:

- Tijekom lijecenja Jod B. Braun otopinom, zbog oksidiraju¢eg ucinka djelatne tvari povidona
jodiranog mozete dobiti lazno pozitivne rezultate odredenih pretraga (npr. o-toluidin ili gvajak-
smola za utvrdivanje hemoglobina ili glukoze u stolici ili urinu).

- Povidon, jodirani moze smanjiti koli¢inu joda koju apsorbira stitna zlijezda. Tijekom terapije
otopinom Jod B. Braun to moze smetati pretrage stitne Zlijezde (scintigrafija, utvrdivanje joda
vezanog na proteine, dijagnostika radiojodom) i na taj na¢in onemoguciti radiojodnu terapiju.
Bilo koji novi scintigram ( snimanje unutarnjih organa) ne smije se obavljati u roku od 1 do 2
tjedna nakon lijecenja ovim lijekom.

Stariji ljudi

Kod starijih bolesnika povecan je rizik od hipertireoidizma induciranog jodom i oni trebaju zatraziti
savjet svog lije¢nika prije upotrebe Jod B. Braun otopine. Kod starijih bolesnika s guSavosti i onih
sklonim funkcionalnom poremecaju $titne Zlijezde, otopina Jod B. Braun smije se primjenjivati
tijekom duzih razdoblja i na velika podrucja samo ako to savjetuje lijeCnik. Ako je potrebno, izvrsit ¢e
se pretrage funkcije Stitne zlijezde.

Djeca

Izbjegavajte primjenu u novorodencadi i dojencadi do dobi od 6 mjeseci, jer je ta populacija izlozena
vecem riziku od hipotireoidizma uslijed znacajne apsorpcije joda nakon uporabe velikih kolicina joda.
Uporaba u novorodencadi i dojen¢adi do dobi od 6 mjeseci dopustena je samo uz savjet lijecnika. U
takvim slu¢ajevima potrebno je provesti procjenu koristi/rizika i nadzirati funkciju Stitne Zlijezde.

Potrebno je voditi ra¢una o tome da se sprije¢i da dojenée slu¢ajno proguta otopinu Jod B. Braun.

Drugi lijekovi i Jod B. Braun otopina

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili

biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

- terapije enzimskim pripravcima za topikalnu primjenu , dezinficijensi koji sadrzZe srebro,
vodikov peroksid ili taurolidin — uporaba otopine Jod B. Braun u isto vrijeme moze oslabiti
ucinak bilo kojeg od ovih lijekova ili obaju lijekova.

- reducirajuée tvari, soli alkaloida, tanin, salicilatna kiselina — ne upotrebljavajte otopinu Jod
B. Braun u isto vrijeme.
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- dezinficijensi koji sadrze Zivu i bizmut — otopina Jod B. Braun ne smije se upotrebljavati
istodobno ili ubrzo nakon njih, jer mogu nastati tvari koje uzrokuju opekline kiselinom.

- terapija litijem — izbjegavajte redovno koristenje otopine Jod B. Braun, posebno ako je
povrsina koja se lijeci velika. Apsorbirani jod moZe podrzati hipertireoidizam ¢iji uzrok moze
biti litij.

- oktenidin — ne upotrebljavajte otopinu Jod B. Braun u isto vrijeme. Kombinirana upotreba
moze uzrokovati privremenu promjenu boje koze.

Ostale interakcije
Povidon, jodirani reagira s proteinima i odredenim drugim organskim spojevima, npr. onima u krvi ili
gnoju, pa se uc¢inkovitost otopine Jod B. Braun moZe smanjiti.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Jod se moze apsorbirati nakon opseznog nanosenja i prenijeti preko placente. Jod B. Braun otopina
moze uzrokovati privremeni hipotireoidizam u fetusa ili novorodencadi pri davanju tijekom trudnoce.
Za vrijeme trudnoce i dojenja Jod B. Braun otopina smije se koristiti samo po savjetu lije¢nika, a
njegova primjena mora biti iznimno ogranicena. Ako nije dostupna alternativa za otopinu Jod B.
Braun tijekom trudnoce, tijekom trudnoce je potrebno ispitivanje funkcije Stitne Zlijezde djeteta,
osobito u zemljopisnim podrucjima poznatim po niskim razinama joda u prehrani i sklonosti
gusavosti.

Potrebno je paziti kako bi se sprijeéilo slu¢ajno gutanje otopine Jod B. Braun od strane dojen¢adi
putem dodira s obradenim dijelovima maj¢inog tijela tijekom dojenja.

Dugotrajna upotreba povidona, jodiranog na sluznicama moZe uzrokovati znac¢ajnu apsorpciju joda
koja moze utjecati na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Jod B. Braun otopina ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

3. Kako primjenjivati Jod B. Braun otopinu

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za kozu ili usnu sluznicu.

Dezinfekcija koze

Nerazrijedenu Jod B. Braun otopinu nanijeti na kozu dok se potpuno ne smoci, npr. prije injekcije
(intramuskularne, supkutane, periferno intravenske ili intradermalna) i krvnih pretraga. Koza mora
ostati navlazena tijekom postupka.

Antisepsa sluznice
Nanijeti nerazrijedenu otopinu Jod B. Braun.

Kao dio antisepti¢kog lijeCenja za sluznicu usta [npr. prije operacije]), ispirite usta 30 sekundi bez
gutanja s 10 do 15 ml nerazrijedene otopine za ispiranje usta.

Dezinfekcija ruku

Nanijeti nerazrijedenu otopinu Jod B. Braun:

- higijenska dezinfekcija ruku: Utrljajte najmanje 3 ml nerazrijedene otopine Jod B. Braun u suhe
i vidljivo Ciste ruke, drze¢i ih vlaznima najmanje 1 minutu. Ruke se ne smiju prati nakon ovog
pripravka.

- kirurSka dezinfekcija ruku: U trajanju od 5 minuta trljajte najmanje 2 x 5 ml nerazrijedene
otopine Jod B. Braun u suhe i vidljivo &iste ruke i podlaktice. Ruke moraju biti navlazene
nerazrijedenom otopinom tijekom ¢itavog vremena.
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Ispiranje i pranje
Jod B. Braun otopina se moze upotrijebiti za antisepti¢ko ispiranje, pranje i kupanje. Pranje i kupanje
podrzavaju samo higijenske postupke, oni ne zamjenjuju uobicajenu predoperativnu dezinfekciju koze.

Upute

Za kupanje bolesnika najprije napunite kadu vodom, a zatim dodajte potrebnu koli¢inu Jod B. Braun
otopine. Time se sprjecava otpustanje jodnih isparenja koja mogu prouzrociti zué¢enje okolnih
materijala.

Smeda boja otopine Jod B. Braun njegova je karakteristika. Iako ne postoji izravna korelacija izmedu
boje otopine i njezine djelotvornosti, lijek se ne smije upotrebljavati ako dode do gubitka smede boje.

Sljedeca razrjedivanja s pomocu vode, izotoni¢ne otopine natrijevog klorida, Ringerove otopine ili
pufera fosfata (ovisno o predvidenoj primjeni) navedena su kao smjernica:

- otopine za pranje 1:2 do 1:25

- kupke za pojedinacne udove otprilike 1:25

- kupka za cijelo tijelo otprilike 1:100

Sve se otopine moraju svjeze pripremiti i odmah upotrijebiti.

Primjena u djece

Izbjegavajte redovno koristenje kod dojencadi.

Ne koristite Jod B. Braun otopinu kod dojencadi niske teZine na rodenju (vidjeti dio 2, "Ne koristite
Jod B. Braun otopinu™).

Ucestalost i trajanje primjene

Kada se otopina Jod B. Braun visekratno primjenjuje, uestalost i trajanje primjena ovisit ¢e o
konkretnom slucaju.

Jod B. Braun otopina moze se primijeniti jednom ili nekoliko puta dnevno.

Ako se stanje ne poboljsa nakon nekoliko dana redovitog lije¢enja (od 2 do 5 dana) ili ako se infekcija
ponovno pojavi nakon prestanka terapije otopinom Jod B. Braun, obavijestite svog lije¢nika.

Ako primijenite vi§e Jod B. Braun otopine nego §to ste trebali

To nece ozlijediti VaSu kozu. Obrisite viSak otopine i pustite da se osusi. Uklonite svu otopinu
nakupljenu ispod bolesnika i pustite da se posve osusi.

Jod B. Braun otopina se smije upotrebljavati samo izvana. Nakon nehoti¢nog gutanja velikih koli¢ina
Jod B. Braun otopine odmah zatrazite lije¢ni¢ku pomoc¢, jer moze doc¢i do ozbiljnih o$tecenja funkcije
Stitne Zlijezde.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- nadraZenost, svrbeZ i osjeti zarenja na mjestu primjene.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- reakcije na koZi zbog preosjetljivosti (alergija), npr. svrbeZz, crvenilo, mjehuriéi, crveni osip koji
svrbi (kontaktni dermatitis), eritematozne papule, generalizirani eritem, reakcija na povidon,
jodirani (ispod ¢vrstih povoja za rane (okluzivnih zavoja)) itd.

- privremeni hipotireoidizam prouzrocen jodom u fetusa ili novorodencadi.
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- akutne reakcije imunoloskog sustava (anafilakti¢ke reakcije) koje mogu ukljucivati simptome
na koZi (npr. urtikarija i angioedem); respiratorne ucinke (npr. dispneja, piskanje i opstrukcija
gornjih di$nih putova uslijed edema); gastrointestinalne ucinke (npr. mucnina, povracanje,
proljev, abdominalna bol); u¢inke na ziv¢ani sustav i vaskularne uéinke (npr. omaglica,
nesvjestica, hipotenzija).

- nadraZenost koze, osjet pecenja ili promjena boje koZe nakon $to se otopina Jod B. Braun
nakupila ispod bolesnika ili nekih dijelova njegova tijela ili ako se upotrebljava ispod ¢vrstog
povoja za rane (okluzivnog zavoja).

- hipertireoidizam prouzrocen jodom u predisponiranih bolesnika.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- rijetka, potencijalno po zivot opasna reakcija preosjetljivosti koja ukljucuje pucanje koze,
abnormalnosti krvi (eozinofilija, netipi¢na limfocitoza i sustavni simptomi [DRESS]), bolest
limfnih ¢vorova (limfadenopatija), mukokutana autoimuna bolest (linearna IgA bulozna
dermatoza), teSka reakcija koze koju najcesce aktiviraju odredeni lijekovi (Stevens-Johnson
sindrom / toksi¢na epidermalna nekroliza), akutna generalizirana egzantematozna pustuloza i
alergijske reakcije posredovane imunoglobulinom E.

- lezije koze do kojih moze do¢i nakon izlaganja jodu (jodo-akne), kroni¢ne bolesti koze s
mjehuri¢ima i teSkim svrbezom.

- Povisene razine tiroksina i hormona u krvi koji stimulira stitnu zlijezdu (TSH).

Prestanite upotrebljavati Jod B. Braun otopinu i odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ako
dozivite bilo koju od prethodno navedenih nuspojava.

Druge nuspojave

- vrlo rijetko, hipertireoidizam prouzro¢en jodom moze se javiti kod predisponiranih bolesnika, sa
simptomima kao $to su ubrzani puls ili nemir (vidjeti dio 2).

- nakon apsorpcije velikih koli¢ina povidona, jodiranog, mogu nastati promjene u razinama
elektrolita i u serumu krvi, a uoceni su i zatajenje bubrega i metabolic¢ka acidoza.

Dodatne nuspojave u djece

Ucestalost nije poznata (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- hipotireoidizam se moze potaknuti redovnom uporabom u novorodencadi i dojen¢adi do 6
mjeseci starosti. Razlog tome je znacajna apsorpcija joda nakon uporabe velikih koli¢ina joda.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Jod B. Braun otopinu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake “EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja
12 mjeseca

Nakon razrjedivanja
Primijeniti odmah nakon razrjedivanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Jod B. Braun otopina sadrzi
- Djelatna tvar je jod (u obliku povidona jodiranog).

Svaki ml otopine sadrzi 7,7 mg djelatnog joda (u obliku povidona, jodiranog).
100 ml otopine sadrzi 0,77 g djelatnog joda (u obliku povidona, jodiranog).

- Drugi sastojci su natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev jodat, makrogol laurileter (9
jedinica etilenoksida), natrijev hidroksid, proc¢is¢ena voda.

Kako Jod B. Braun otopina izgleda i sadrzaj pakiranja

Jod B. Braun otopina je smeda otopina za kozu/usnu sluznicu.

100 ml, 500 ml i 1000 ml otopine u boci od polietilena visoke gustoce s polipropilenskim zatvaracem.
Veli¢ine pakiranja: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
otopine.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Njemacka

Proizvodac:

B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

tel: +385 1 7789 444

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Hrvatska Jod B. Braun 7,7 mg/ml otopina za kozu/usnu sluznicu
Rumunjska Braunol solutie cutanatd/solutie bucofaringiana

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova je uputa zadnji puta revidirana u svibnju 2023.

HALMED
6 05 - 05 - 2023
ODOBRENO




Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Daljnje informacije

Mrlje na odje¢i mogu se ukloniti sapunom i vodom. Tvrdokorne mrlje mogu se jednostavno ukloniti

otopinom tekuc¢eg amonijaka ili tiosulfata.
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