PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Chloraprep 20 mg/ml + 0,70 ml/ml impregnerad kutan svabb

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje svabb pa 1,75 ml lésning innehaller 35 mg klorhexidinglukonat (20 mg/ml) och 1,23 ml
isopropylalkohol (0,70 ml/ml).

Tre svabbar som innehaller 5,25 ml I6sning innehaller 105 mg klorhexidinglukonat (20 mg/ml) och
3,7 ml isopropylalkohol (0,70 mi/ml).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Impregnerad kutan svabb.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Detta lakemedel ska anvéndas for desinficering av hud fore invasiva medicinska ingrepp.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Chloraprep kan anvandas pa alla aldersgrupper och patientpopulationer.

Pediatrisk population
Chloraprep ska dock anvandas med forsiktighet pa nyfodda spadbarn, sérskilt prematurt fodda (se
aven avsnitt 4.4, Varningar och forsiktighet).

En pase innehaller antingen en (1,75 ml) eller tre (5,25 ml) svabbar.

Administreringssatt
Kutan anvéndning

Maximal Behandlingsyta
(cm x cm)

1,75 ml (Enkelsvabb) - Venpunktion, rutin

- Provtagning for blododling

6x7 - Perifer kanylering (artarkateter)

- Enkel biopsi

Applikator FOr ingrepp sasom:

5,25 ml (Triplasvabb) - Inséttning och underhall av
medioaxillar- och centralvenkateter
10 x 16 - Hudrengoring infor
peritonealdialys




o Endast insidan av pasen ar steril. For att bibehalla steriliteten, ska pasen 6ppnas forsiktigt och
skumdynan far inte vidréra nagra icke-sterila ytor.

. Riv pasen vid sidouttaget for att fa fram svabbenhandtag. Ror inte applikatorns skumdyna.
Placera skumdynans platta sida ner pa behandlingsomradet.

Applicera l6sningen i 30 sekunder med en l&tt fram-och-tillbaka rorelse.

Lat det tackta omradet lufttorka helt.

For trippla svabb, anvénd svabbarnai ordningsféljd i totalt 30 sekunder.

Valj en lamplig Chloraprep utformning baserad pa det invasiva forfarande som anvands och storleken
pa omradet som ska forberedas for att undvika 6verskott av Isning och risken fér produktpoolning.
Andra Chloraprep applikatorer kan vara mer lampliga beroende pa det medicinska forfarande som ska
anvéndas.

Det ar rekommenderbart att Chloraprep-lésningen blir kvar pa huden efter forfarandet for att ge
fortsatt antimikrobisk aktivitet. Om den méste tas bort, anvand tval och vatten eller alkohol.

4.3 Kontraindikationer

Kand overkanslighet for Chloraprep eller ndgon av ldkemedlets hjalpamnen, sérskilt for dem som
tidigare uppvisat eventuella allergiska reaktioner mot klorhexidin (se avsnitt 4.4 och 4.8).
Anvindande i 6ronkanalen pa grund av riskerna for ototoxicitet (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Ldsningen ar brandfarlig. Anvénd inte i samband med diatermi eller andra tandkéllor férran huden
ar helt torr.

Ta bort allt blott material, operationslakan eller skyddsrockar innan behandlingen fortsétter. Anvand sa
liten mangd som majligt och lat inte 16sningen bli kvar i hudveck eller under patienten och inte heller
droppa pa lakan eller annat material som ar i direktkontakt med patienten. Om ocklusivforband ska
appliceras pa omraden som tidigare behandlats med Chloraprep, maste forsiktighet iakttas sa att det
inte finns nagot kvar av produkten innan forbandet appliceras.

Endast for utvartes bruk pa intakt hud.

Chloraprep innehaller klorhexidin. Det ar kant att klorhexidin inducerar dverkanslighet, bland annat
generaliserade allergiska reaktioner och anafylaktisk chock. Férekomsten av dverkénslighet mot
klorhexidin &r inte k&nd, men enligt tillganglig litteratur ar detta mycket sallsynt. Chloraprep ska inte
administreras till nagon som eventuellt tidigare uppvisat en allergisk reaktion mot l6sningar som
innehaller klorhexidin (se avsnitt 4.3 och 4.8). Losningen verkar irriterande pa slemhinnor. Darfor far
den inte anvandas i narheten av dessa omraden.

Chloraprep far inte komma i kontakt med 6gonen. Allvarliga fall av kvarstaende hornhinneskada, som
kan krava hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidininnehallande lakemedel
oavsiktligt kommit i kontakt med Ggonen trots 6gonskyddsatgérder, pa grund av att 16sning hamnat
utanfor det planerade omradet for det kirurgiska ingreppet. Storsta forsiktighet maste iakttas nar
Chloraprep appliceras, for att sékerstélla att inte ldkemedlet hamnar utanfor det avsedda
appliceringsstéllet och riskerar att komma i kontakt med égonen. Sarskild forsiktighet bor iakttas hos
anestesipatienter, med tanke pa att de inte omedelbart kan meddela att de fatt lakemedlet i 6gonen om
detta skulle intraffa. Om Chloraprep kommer i kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant
med vatten. En oftalmolog bor radfragas.

Far ej anvandas i 6ppna hudsar. Far ej anvandas pa icke intakt/skadad hud. Dessutom maste direkt
kontakt undvikas med nervvévnad. N&r mellandrat utsatts for klorhexidin finns risk for ototoxicitet.
For att undvika att mellandrat utsatts for Chlorprep via en perforering av trumhinnan, ar anvéndning
av Chloraprep i 6rongangen kontraindikerat (se avsnitt 4.3).

Det ar viktigt att ratt appliceringsmetod anvénds (se avsnitt 4.2 ovan).
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Undvik langvarig hudkontakt med alkoholhaltiga losningar.

Om lésningen har anvants alltfor rikligt pad mycket omtalig eller kanslig hud, kan det uppsta lokala
hudreaktioner som exempelvis: hudrodnad eller inflammation, klada, torr och/eller avflagnande hud
och smarta pa administreringsstallet. Sa fort tecken pa lokal hudreaktion visar sig, maste appliceringen
av Chloraprep stoppas.

Anafylaktisk reaktion under anestesi

Produkter innehallande klorhexidin &r kanda for att kunna orsaka anafylaktiska reaktioner under
anestesi.

Symtom pa anafylaktisk reaktion kan déljas hos en patient under narkos, t ex en stor del av huden &r
tackt eller patienten ar oférmdgen att kommunicera tidiga symtom.

Om symtom pa anafylaktisk reaktion upptrader under anestesi (t ex snabbt fallande blodtryck,
nésselutslag, angioddem), ska klorhexidinrelaterad allergisk reaktion beaktas.

Nar klorhexidinrelaterad allergisk reaktion missténks, ska behandling med andra produkter
innehallande klorhexidin under anestesin (t ex i iv slangar) tas bort. Extra forsiktighet ska iakttagas for
att undvika att patienten exponeras for andra klorhexidininnehallande produkter under pagaende
behandling.

Pediatrisk population

Anvandning av klorhexidinlosningar, savél alkohol- som vattenbaserade, for huddesinfektion fore
invasiva ingrepp har satts i samband med kemiska brannskador hos nyfodda. Tillgangliga fallrapporter
och publicerad litteratur tyder pa att risken for hudskada tycks vara storst hos prematura spadbarn,
sarskilt de som &r fodda fore graviditetsvecka 32 och hos alla prematura spadbarn under deras tva
forsta levnadsveckor.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Det finns inga studier av denna produkt pa gravida eller ammande kvinnor.
Graviditet

Inga effekter forvéantas under graviditet, eftersom systemisk exponering foér klorhexidinglukonat &r
forsumbar. Chloraprep kan anvéndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn, eftersom den systemiska exponeringen av den
ammande kvinnan for klorhexidinglukonat &r férsumbar. Chloraprep kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Effekterna av klorhexidinglukonat pa human reproduktion har inte studerats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Chloraprep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Hud och subkutan vévnad:

I mycket séllsynta fall (<1/10,000) har allergiska reaktioner eller irriterad hud rapporterats vid
anvéandning av klorhexidin och isopropylalkohol inklusive: hudrodnad, utslag (t.ex. erytem, papular

eller makulopapular), klada och blasor eller vatskefyllda blasor pa administreringsstallet. Andra lokala
symptom har varit brannande kéansla i huden, vark och inflammation.
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Ingen kand frekvens: dermatit, eksem, urtikaria, kemiska brannskador hos nyfodda spadbarn.

Immunsystemet:
Ingen k&nd frekvens: dverkénslighet inklusive anafylaktisk chock (se avsnitt 4.3 och 4.4).

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar associerade med reaktioner pa appliceringsstéllet. Dessa
noterades oftast inom I6sningens appliceringsomradet (dvs. pa rengoringsplatsen) och spred sig
mycket séllan. Biverkningarna var oftast sjalvbegrénsande eller gick i regress efter behandling med
topikala steroider och/eller antihistaminer. De vanligaste rapporterade reaktionerna var inte allvarliga
och inkluderade utslag pa appliceringsstallet, hudrodnad pa appliceringsstallet, vétskefyllda blasor pa
appliceringsstallet, smarta pa appliceringsstallet och klada pa appliceringsstéllet. Biverkningarnas
frekvens, typ och allvarlighetsgrad hos barn férvéntas vara desamma som hos vuxna.

Fall av anafylaktisk reaktion har rapporterats under anestesi.

Ogon:
Ingen kand frekvens: Ogonirritaton, smarta, hyperemi, hornhinneerosion, epiteldefekt/hornhinnskada,
signifikant permanent synnedséattning™.

*Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsattning pa grund av oavsiktlig
dgonexponering har rapporterats efter godkdnnandet for forséljning, vilket har lett till att vissa
patienter behovt genomga hornhinnetransplantation (se avsnitt 4.4).

Beskrivning av utvalda biverkningar:

Det finns enstaka spontanrapporter om generaliserade allergiska reaktioner, méjligen kopplade till
Chloraprep-losningar anvanda under anestesi. | nagra fall kan patienten ha haft tidigare kand
Overkanslighetsreaktion mot klorhexidin (se avsnitt 4.4).

Den har produkten kan orsaka en allvarlig allergisk reaktion. Symtom kan vara vasande/svart att
andas, chock, svullnad i ansiktet, nasselutslag eller andra hudutslag. Chloraprep &r kontraindicerad hos
patienter, som har visat tidigare dverkéanslighet mot klorhexidin eller isopropylalkohol (se sektion 4.3).
Om dverkénslighet eller en allergisk reaktion intraffar, ska behandlingen genast avslutas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Det finns inga rapporter om 6verdosering av detta l&ékemedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiseptika och desinfektionsmedel, ATC-kod: DO8A C52
Verkningsmekanism

Bishiguanid antiseptika utdvar sin dodande effekt pa bakterieceller genom ospecifik interaktion med
sura fosfatider i cellmembranen.



http://www.lakemedelsverket.se

Klorhexidinglukonat &r en katjonisk biguanid. Dess antimikrobiella verkan astadkommes av
nedbrytning av cellmembranet och utfallning av cellinnehallet. Det har baktericid eller bakteriostatisk
effekt mot en lang rad grampositiva och gramnegativa bakterier. Det &r relativt ineffektivt mot
mykobakterier. Det hammar vissa virus och &r aktivt mot vissa svampar. Det ar inaktivt mot
bakteriesporer. Det har en dverlagsen kvarvarande effekt jamfort med for narvarande tillgangliga
huddesinfektionsmedel. Klorhexidinglukonat binds starkt till huden och har en kvarvarande effekt pa
huden som dokumenterats efter 48 timmar. Klorhexidinglukonat neutraliseras inte i narvaro av
organiskt material.

Isopropylalkohol &r ett snabbt verkande desinfektionsmedel med baktericid effekt och brett spektrum,
men anses inte besitta kvarvarande verkan. Dess verkningsmekanism forefaller besta i denaturering av
proteiner.

Farmakodynamisk effekt

Chloraprep ar en steril antiseptisk 16sning som innehaller en kombination av 2% klorhexidinglukonat i
70% isopropylalkohol, vilket ar effektivt for bade snabb och varaktig reduktion av bakteriebordan pa
diverse kroppsdelar for ett brett spektrum av mikroorganismer. Isopropylalkohol (70%) avdddar
omedelbart transienta och residenta mikroorganismer i stratum corneum och 2% klorhexidinglukonat
binds till de ytliga cellagren i epidermis och ger en kvarvarande eller persisterande antimikrobiell
effekt som forhindrar fornyad tillvaxt av mikroorganismer.

Klinisk effekt och sékerhet

Kliniska studier med 2% klorhexidinglukonat i 70% isopropylalkohol har visat att denna kombination
ger likvardig eller liknande effektivitet vad galler reduktion av bakteriebdrdan och langvarigare
antibakteriella effekter under langre perioder efter paféring, jamfort med de enskilda bestandsdelarna
var for sig och jamfort med andra vanligen anvanda desinfektionsmedel, sdsom povidonjod.

Chloraprep l6sningen uppfyller kriterierna for kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska produkter
enligt de europeiska standarderna:

EN 1040 — basal baktericid aktivitet (fas 1)

EN 1275 — basal jastsvampsdddande aktivitet (fas 1)

EN 13727 — baktericid aktivitet (fas 2/steg 1)

EN 13624 — fungicid aktivitet (fas 2/steg 1)

Chloraprep l6sningen uppfyller dessa EN-kriterier for bactericid och fungicid aktivitet for féljande
mikroorganismer vid kontakttider pa mellan 5 och 15 minuter, med undantag av Aspergillus
brasiliensis. Ytterligare testning av Chloraprep i full koncentration mot Aspergillus brasiliensis vid
exponering pa upp till 60 minuter uppfyllde EN 13624-kriterierna, enligt foljande:

Tabell: Mikrobiocida effekter in vitro:

Stam Kontakttid | Forhallanden Resultat Kriterier
uppfyllda

Pseudomonas 5 min 100 %, 75 %, 50 % >5,69 log reduktion | EN 1040
aeruginosa
Staphylococcus 5 min 100 %, 75 %, 50 % >4,67 log reduktion | EN 1040
aureus
Candida albicans | 15 min 100 %, 75 %, 50 % >4,25 log reduktion | EN 1275
Enterococcus 5 min 100 %, 75 %, 50 % i | >5,71 log reduktion | EN 13727
hirae rent 0,3 g/L bovint

serumalbumin
Pseudomonas 5 min 100 %, 75 %, 50 % i >5,55 log reduktion | EN 13727
aeruginosa rent 0,3 g/L bovint

serumalbumin
Staphylococcus 5 min 100 %, 75 %, 50 % i >5,78 log reduktion | EN 13727
aureus rent 0,3 g/L bovint

serumalbumin




Candida albicans | 15 min 100 %, 75 %, 50 % i | >4,17 log reduktion | EN 13624
rent 0,3 g/L bovint
serumalbumin

Aspergillus 60 min 100 % >4,26 log reduktion | EN 13624
brasiliensis

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorption av isopropylalkohol och klorhexidinglukonat ar mycket liten genom oskadad hud.

Farmakokinetiska studier har inte utforts pa detta lakemedel.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga relevanta prekliniska data av betydelse for forskrivaren utdver dem som beskrivs i
andra avsnitt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Klorhexidin ar inkompatibelt med tval, hypokloritblekmedel och andra anjoniska medel.
Hypokloritblekmedel kan orsaka bruna flackar pa textil, som innan dess varit i kontakt med preparat
som innehaller klorhexidin.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Brandfarligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen; Chloraprep ar
steril sa lange forseglingen &r hel.

Anvand inte elektrokauteriseringsprocedurer eller andra antdndningskallor forran huden &r helt torr.
Anvand inte under rokning eller nara 6ppna lagor eller stark varmekalla.

Utsatt inte behallaren eller innehallet for 6ppen eld under anvandning, forvaring eller sophantering.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Lakemedelsprodukten &r en sterilt svabb(dvs. polypropenstav(ar) med en skumdyna av
polyesterpolyuretan) impregnerad med en klorhexidin och isopropylalkoholldsning hermetiskt
forseglad i en engangspase med en film/folielaminering och ett innerfoder i polypropen eller
polypropen/etylen sampolymer.

En pase kan innehalla en eller tre svabbar.

Fdrpackningsstorlek:

1,75 ml (Enkel svabb):  Kartong med 48 pasar (48 svabb)

5,25 ml (Trippla svabb): Kartong med 40 pasar med 3 svabbar (120 svabb)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Produkten ar avsedd for engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
Inga ytterligare miljoskyddsatgarder kréavs for bortskaffning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Becton Dickinson France

11 Rue Aristide Berges

38800 Le Pont de Claix

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 60719

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2022-02-25 / 2026-12-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-23
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