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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Descutan 4%, kutan 16sning och kutan svamp
Descutan 4%, kutan svamp

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehaller 40 mg klorhexidindiglukonat.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kutan l6sning och kutan svamp
Kutan svamp

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Huddesinfektion i syfte att avddda mikroorganismer samt forebygga infektion och/eller
kolonisation.

4.2 Dosering och administreringssatt
Descutan kutan svamp anvands for kroppstvatt och Descutan l6sning anvénds for hartvatt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Klorhexidin far ej anvandas i leder, pa senor, hjarnan, meningerna eller perforerade
trumhinnor eftersom klorhexidin &r neurotoxiskt.

4.4 Varningar och forsiktighet
Om lésningen kommer i kontakt med dgonen, skolj genast noggrant med vatten.

Barn

Anvandning av klorhexidinlésningar, bade alkohol- och vattenbaserade, fér 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, framforallt de fodda fore graviditetsvecka 32 och hos alla prematura
spadbarn under deras tva forsta levnadsveckor

Indrénkta férband, bdddmaterial eller klader ska avlagsnas innan ingreppet fortséatter. Anvand
sa liten mangd I6sning som majligt och 13t inte 16sningen bli kvar i hudveck eller under
barnet. Lésningen far inte droppa pa lakan eller andra material som ar i direktkontakt med
patienten. Inget dverskott av produkten far finnas pa omraden som tidigare har exponerats for
Descutan dar ocklusivforband ska laggas.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av klorhexidin reduceras vid kontakt med tval, balsam, hudlotion, blod, var och
annat organiskt material.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga kanda risker vid terapeutisk anvandning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Descutan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanlig Sallsynt Ingen kand frekvens (kan
>1/100, <1/10 >1/10000, inte beréknas fran
<1/1000 tillgangliga data)
Ogon Ogonirritation
Oron och Horselskador
balansorgan
Hud och subkutan | Hudirritation i form av Kemiska brannskador hos
vavnad kontaktdermatit och nyfodda barn.
utikaria
Immunsystemet Allergiska
reaktioner
(anafylaxi)

Enstaka fall av anafylaktisk reaktion i samband med utvértes behandling med klorhexidin har
beskrivits.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Ingen kénd risk.
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5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiseptiskt hudrengoringsmedel, ATC-kod: DO8A C02

Descutan &r ett hudrengdéringsmedel, som innehaller klorhexidin, ett antiseptikum med
baktericid effekt mot saval grampositiva som gramnegativa bakterier. Gramnegativa bakterier
ar dock ndgot mindre kansliga &n grampositiva. Bakteriesporer, tuberkler och virus paverkas
inte. Klorhexidin har dessutom en kvardrojande antibakteriell effekt. Klorhexidin har lag
toxicitet. Efter 3 dubbelduschar uppnas en kraftigt reducerad bakterieflora pa huden.
Ytterligare duschar ger endast obetydlig effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Undersokningar visar att klorhexidin inte absorberas via huden.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Polyoxyetylen-polyoxypropylen-kondensat
Fettsyreamidoalkyl-dimetylaminoxid
Isopropylalkohol

D-glukonolakton

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
18 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Descutan tillhandahalls i tre olika forpackningar, dels en férpackning som ar avsedd for
hemtvétt och dels tva sjukhusférpackningar.

Hemtvattpack: 4 x 15 ml (svamp) samt 4 x 10 ml (tvallosning)
Sjukhusférpackning: 50 x 15 ml (svamp).
Sjukhusforpackning, kombipack: 40 x 15 ml (svamp) samt 40 x 10 ml (tvallésning)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kutan l6sning och kutan svamp: 11035
Kutan svamp: 10201

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Kutan l6sning och kutan svamp: 1989-12-08 / 2010-01-01
Kutan svamp: 1985-05-02 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-01-13
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