Bipacksedel: Information till anvéandaren
Chloraprep fargad 20 mg/ml + 0,70 ml/ml kutan l6sning
klorhexidinglukonat + isopropylalkohol

3 ml/10,5 ml/26 ml

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Chloraprep fargad ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Chloraprep fargad
Hur du anvénder Chloraprep fargad

Eventuella biverkningar

Hur Chloraprep fargad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Chloraprep fargad ar och vad det anvands for

Chloraprep fargad ar en hudlésning med klorhexidinglukonat 20 mg/ml och isopropylalkohol 0,70
ml/ml i en plastapplikator med en svampspets i ena anden. Applikatorn innehaller en snabbverkande
antiseptisk l6sning, som anvands av sjukvardspersonal for att desinficera huden och undvika
infektioner fére medicinska ingrepp, som injektioner, insattning av kateter och storre eller mindre
kirurgiska ingrepp. Chloraprep fargad innehaller farg for att farga huden, vilket inte har nagon
betydelse for den antiseptiska effekten.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Chloraprep fargad

Anvand inte Chloraprep fargad

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot klorhexidinglukonat eller nagot annat innehallsamne i
Chloraprep fargad, sérskilt om du tidigare fatt allergiska reaktioner som kan relateras till
anvandning av klorhexidin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

ChloraPrep férgad ska endast anvandas for utvéartes bruk.

ChloraPrep fargad ska inte anvéandas:

- nara 6mtaliga slemhinnor eftersom det kan orsaka irritation. Om det kommer i kontakt med
slemhinnor i kroppsppningar, maste det snabbt skdljas med rikligt med vatten.

- i 6ppna sar i huden.

- i de delar av 6rat som &r inuti kroppen (mellandrat).

- i direkt kontakt med nervvavnad (till exempel hjarn- eller ryggméargsvavnad).

Pa grund av risken for synskada far Chloraprep fargad inte komma i kontakt med 6gonen. Om
lakemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj omedelbart och grundligt med vatten. Vid irritation,
roda 6gon, smarta i 6gat/6gonen eller synstérningar, radfraga lakare omedelbart.



Allvarliga fall av kvarstaende hornhinneskada (skada pa 6gats yta) som kan krava
hornhinnetransplantation har rapporterats nar liknande produkter oavsiktligt har kommit i kontakt med
6gonen under Kirurgiska ingrepp pa patienter under narkos (djup smartfri somn).

Chloraprep fargad kan i sallsynta fall orsaka allvarliga allergiska reaktioner som kan leda till
blodtrycksfall och aven medvetsloshet. Tidiga symptom pa en allvarlig allergisk reaktion kan vara
hudutslag eller astma. Om du méarker nagra sddana symtom ska du sluta anvanda Chloraprep fargad
och kontakta lakare sa snart som mojligt (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Applicera Chloraprep fargad forsiktigt pa huden. Om I6sningen har applicerats alltfor rikligt pa
mycket émtalig eller kanslig hud eller vid upprepad anvandning kan det bildas utslag, inflammation,
klada, torr och/eller flagnande hud och smarta. Sa fort tecken pa nagon av dessa reaktioner visar sig,
maste appliceringen av Chloraprep fargad stoppas.

Undvik langvarig hudkontakt. Bl6ta material, som operationslakan eller skyddsrockar bor tas bort fore
anvandning. Losningen far inte samlas i en pol.

Losningen ar brandfarlig. Anvand inga tandkéllor forran huden &r helt torr.

Barn
Anvands med forsiktighet pa nyfodda barn, sarskilt de som ar fodda for tidigt. Chloraprep fargad kan
orsaka kemiska brannskador pa huden.

Andra lakemedel och Chloraprep fargad
Beratta for lakare eller sjukskoterska om du nyligen blivit vaccinerad eller gjort ett allergitest pa hud

(lapptest).

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga studier av Chloraprep fargad pa gravida eller ammande kvinnor.

Graviditet
Inga effekter forvantas under graviditet, eftersom systemisk exponering for klorhexidinglukonat &r
forsumbar. Chloraprep fargad kan anvéndas under graviditet.

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn, eftersom den systemiska exponeringen av den
ammande kvinnan for klorhexidinglukonat ar forsumbar. Chloraprep fargad kan anvandas under
amning.

Fertilitet
Effekterna av klorhexidinglukonat pa human reproduktion har inte studerats.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Chloraprep fargad paverkar inte korformagan eller férmagan att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Chloraprep fargad

Den antiseptiska l6sningen i Chloraprep fargad-systemet forvaras inuti applikatorn av plast. Lakaren
eller sjukskoterskan kommer att valja storlek pa applikatorn beroende pa behandlingsomrade och den
yta som ska téckas. Lakaren eller sjukskdterskan kommer att fora svampen forsiktigt 6ver huden, for
att tacka det omrade som ska prepareras. Beroende pa behandling, kan mer an en applikator behdva
anvéndas.

Chloraprep fargad anvénds endast pa huden och varje applikator anvands endast en gang.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Chloraprep fargad orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagon av foljande reaktioner ska du sluta anvanda Chloraprep fargad och omedelbart
soka vard: svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen; rétt hudutslag och klada; vasande andning
eller andningssvarigheter; matthet eller yrsel; en konstig metallisk smak i munnen eller kollaps. Du
kan ha fatt en allergisk reaktion.

Om du far utslag, eller om huden borjar klia, gora ont, bli rod, fa blasor, bli torr eller inflammerad dér
du har anvant produkten som hudrengéring ska du sluta anvénda Chloraprep fargad och tala med
lakare eller apotekspersonal.

I mycket séllsynta fall (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare), har allergiska reaktioner eller
irriterad hud rapporterats pa ingredienserna i Chloraprep fargad (klorhexidinglukonat,
isopropylalkohol och fargamnet Sunset Yellow E110).

Andra biverkningar som har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare) &r: dgonirritation,
smarta, kemiska brannsar, skador pa hornhinnan (skada pa dgats yta) och permanenta 6gonskador
inklusive permanent synnedsattning (till foljd av att lakemedlet oavsiktligt kommit i kontakt med
dgonen under kirurgiska ingrepp i huvud, ansikte och nacke) hos patienter under narkos (djup smartlés
somn) och brannskador pa hud hos nyfodda/spadbarn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Chloraprep fargad ska férvaras

Brandfarligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Applikatorn &r steril sa lange forseglingen ar hel.

Utsatt inte behallaren eller dess innehall for 6ppna lagor under anvandning, forvaring eller
sophantering. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- De aktiva substanserna ar klorhexidinglukonat 20 mg/ml och isopropylalkohol 0,70 mI/ml.
- Ovriga innehallsémnen ar renat vatten och Sunset Yellow (E110).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alla 3 ml- och 10,5 ml-applikatorerna bestar av en latexfri rund svamp av skumplast fast mot en
plastbehallare som innehaller en glasampull med den antiseptiska losningen. 26 ml-applikatorn bestar
av en latexfri fyrkantig svamp av skumplast fast mot en plastbehallare som innehaller tva glasampuller
med den antiseptiska l6sningen. De sterila applikatorerna ar individuellt foérpackade i en genomskinlig
film.

Forpackningsstorlek:

3ml: 1 applikator eller 25 applikatorer
10,5 ml: 1 applikator eller 25 applikatorer
26 ml: 1 applikator

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Becton Dickinson France

11 Rue Aristide Berges

38800 Le Pont de Claix

Frankrike

Telefon: 200895463

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike — ChloraPrep gefarbt

Belgien — Getinte ChloraPrep, ChloraPrep geféarbt, ChloraPrep coloré
Finland — ChloraPrep varillinen

Frankrike — ChloraPrep coloré

Tyskland — ChloraPrep gefarbt

Irland — ChloraPrep with Tint

Italien — ChloraPrep con Colorante

Luxemburg — ChloraPrep coloré

Malta — ChloraPrep with Tint

Nederlanderna — Getinte ChloraPrep

Norge — Chloraprep med farge

Portugal — Chloraprep laranja

Sverige — Chloraprep fargad

Storbritannien — ChloraPrep with Tint

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-10.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Chloraprep fargad 20 mg/ml + 0,70 ml/ml kutan lésning
klorhexidinglukonat + isopropylalkohol
3ml/10,5ml/26 ml
Instruktioner for anvandning av Chloraprep fargad:
For anvandning pa hud. Endast for utvartes bruk.

- Taut applikatorn ur emballaget och hall den med med svampen nedat.
- Klam pa applikatorn endast en gang:



- 26 ml: klam spaken pa handtaget
- Ovriga storlekar: klam pé vingarna

- Klam inte ihop vingarna upprepade ganger eller pumpa med vingarna for att forsoka paskynda
nedbldtningen av skumplasten.

- Tryck svampen latt mot patientens hud for att applicera den antiseptiska I6sningen. Nér 16sningen
ses pa huden, rengér omradet i 30 sekunder med hjélp av en varlig fram- och tillbakagaende
rorelse.

- 26 ml-applikatorn innehaller tva bomullspinnar. Rengor en intakt navel med medfoljande
bomullspinnar i forekommande fall. (Fukta bomullspinnarna genom att trycka dem mot den
I16sningsindrankta applikatorn.)

- Lat det behandlade omradet lufttorka fullstandigt.

Chloraprep fargad kan lamnas kvar pa huden under efterbehandlingen.

Maximala behandlingsytor:

- 3ml 15x 15cm
- 10,5ml 25x30cm
- 26ml 50 x50 cm

Forsiktighetsatgarder:

- Chloraprep fargad maste torka helt innan det medicinska ingreppet paborjas. Ingen diatermi forran
huden ar helt torr. Anvand sa liten mangd som mojligt och lat inte I6sningen bli kvar i hudveck
eller under patienten och inte heller droppa pa lakan eller annat material som &r i direktkontakt med
patienten.

- Anvands med forsiktighet pa nyfodda barn, sarskilt de som &r fodda fore graviditetsvecka 32 och
under deras tva forsta levnadsveckor. Chloraprep fargad kan orsaka kemiska brannskador pa huden.

- Far inte anvandas nara slemhinnor, eftersom det kan orsaka irritationer, smarta, nedsatt syn och
kemiska brannskador. Om det kommer i kontakt med slemhinnor maste det tvattas bort omedelbart
med rikligt med vatten.

- Pagrund av risken for synskada far Chloraprep fargad inte komma i kontakt med 6gonen. Om
lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och grundligt med vatten. En
oftalmolog bor radfragas.

- Far inte anvandas pa 6ppna hudsar eller skadad hud.

- Chloraprep fargad far inte komma i kontakt med nervvavnad eller mellanorat.

- Klorhexidin &r inkompatibelt med tval och andra anjoniska &mnen.

- Alkohol far inte komma i kontakt med vissa vacciner eller allergitester pa hud (lapptest). Vid
tveksambhet, se vaccintillverkarens dokumentation.

- Applicera inte l16sningen alltfor rikligt pa mycket omtalig eller kanslig hud. Efter upprepad
anvandning kan lokala hudreaktioner uppsta, som hudrodnad eller inflammation, klada, torr
och/eller flagnande hud och smarta pa administreringsstallet. Sa fort tecken pa lokal hudreaktion
visar sig, maste appliceringen av Chloraprep fargad stoppas.

- Far inte anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet mot Cloraprep- 16sningen eller nagon av
dess innehallsamnen, sarskilt hos personer som tidigare haft méjliga klorhexidinrelaterade
allergiska reaktioner. Klorhexidininnehallande produkter ar kanda for att kunna orsaka anafylaktisk
reaktion under anestesi. Om symtom pa en anafylaktisk reaktion uppkommer under anestesi (t ex
snabbt fallande blodtryck, nasselutslag, angiotdem), ska klorhexidinrelaterad allergisk reaktion
beaktas.

- Extra forsiktighet ska iakttagas for att undvika att patienten exponeras for andra
klorhexidininnehallande produkter under pagaende behandling.

Séarskilda anvisningar for destruktion

Losningen ar brandfarlig. Den far inte anvandas vid rokning, nara 6ppen eld eller en het varmekalla.
Utsitt inte behallaren eller innehallet for 6ppen eld under anvandning, forvaring eller sophantering. Ej
anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Se produktresumén for Chloraprep fargad for mer detaljerad information.



Forvaring

Chloraprep fargad ar endast avsett for engangsanvandning och ar sterilt tills forpackningen 6ppnas.
Anvand inte Chloraprep fargad efter utgangsdatum som stér pa etiketten eller forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras
i originalférpackningen.

Aktiva substanser

De aktiva substanerna i Chloraprep fargad ar 20 mg/ml klorhexidinglukonat och 0,70 ml/ml
isopropylalkohol. De inaktiva ingredienserna i Chloraprep fargad ar renat vatten och Sunset Yellow
(E110).

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Becton Dickinson France

11 Rue Aristide Berges

38800 Le Pont de Claix

Frankrike
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