PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Hibiscrub 40 mg/ml kutan 1ésning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml kutan 16sning innehaller: klorhexidindiglukonat 40 mg.

Hjalpamne(n) med kand effekt
Isopropylalkohol 40 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning.
Klar, farglos till svagt gul vétska med alkohollukt.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Huddesinfektion i syfte att avdéda mikroorganismer samt forebygga infektion och/eller kolonisation.
4.2  Dosering och administreringssatt

Preoperativ handdesinfektion: Skélj hander och underarmar, tillsitt ca 5 ml kutan I6sning och tvétta
h&nder och underarmar omsorgsfullt i en minut. Skélj val. Rengdr naglar och nagelband. Tvatta
hander och underarmar pa nytt i tvd minuter. Skolj noggrant i minst 30 sekunder. Hall handerna sa att
vattnet rinner fran handerna mot armbagarna. Torka hander och armar med steril handduk eller lat
lufttorka.

Preoperativ helkroppsdesinfektion: Tvattning kvéllen fore operation samt operationsdagen. Torka med
ren handduk. Rena klader efter varje tvéttning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Klorhexidin far inte anvandas pa hjarnan, meningerna eller i mellanorat ej heller i leder och pa senor.
Klorhexidin ar kontraindicerat fér anvandning pa slemhinnor

4.4  Varningar och forsiktighet

Hibiscrub ska anvandas enbart pa oskadad hud.

Hibiscrub ska inte anvéndas for desinfektion av kirurgiska instrument.

Undvik kontakt med mellandrat eftersom klorhexidin kan ge upphov till hérselskador.

Hibiscrub 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 6gonen trots 6gonskyddsatgarder, pa grund av att 16sning hamnat
utanfor det planerade omradet for det kirurgiska ingreppet. Storsta forsiktighet maste iakttas nar
Hibiscrub appliceras, for att sakerstélla att inte lakemedlet hamnar utanfér det avsedda



appliceringsstallet 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 intréaffa. Om Hibiscrub kommer i kontakt med dgonen, skdlj omedelbart och noggrant med
vatten. En oftalmolog bor radfragas.

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

Indrankta forband, baddmaterial eller klader ska avlagsnas innan ingreppet fortsatter. Anvand sa liten
mangd 16sning som majligt och 13t inte 16sningen bli kvar i hudveck eller under barnet. Losningen far
inte droppa pa lakan eller andra material som ar i direktkontakt med patienten. Huden maste vara torr
dar ocklusivforband l&ggs.

Langvarig exponering av klorhexidin pa grund av otillracklig postoperativ rengoring av omradet eller
exponering av en stor yta, sérskilt hos unga patienter eller patienter med skadad hud, kan sensibilisera
patienterna och orsaka fordrojda overkanslighetsreaktioner.

Hibiscrub &r lattantandligt. En yta som behandlats med produkten maste vara helt torr innan utrustning
som kan orsaka gnistor anvénds, t.ex. vid diatermi.

Isopropylalkohol kan mycket sallan orsaka hudirritationer sasom erytem, torrhet, kontaktallergier,
brannande kansla.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

4.8 Biverkningar

De biverkningar som rapporterats i kliniska provningar och/eller efter godkannandet &r listade i
tabellen nedan.

Frekvensen av biverkningar bestams enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (> 1/100, < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Sallsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000), Mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Hud och subkutan vévnad Vanliga: Kontaktdermatit, urtikaria.
Ingen k&nd frekvens: Kemiska bréannskador hos nyfodda barn.
Fordrojd overkanslighetsreaktion i huden av typ maculopapuldst
exantem och pruritus.

Ogon Ingen kéand frekvens: Hornhinneerosion,
epiteldefekt/hornhinnskada, signifikant permanent synnedsattning*
Immunssystemet Sallsynta: Allergiska reaktioner, anafylaktiska reaktioner.

Fotnot: Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsattning p& grund av oavsiktlig 6gonexponering har rapporterats efter godkannandet

for forsaljning, vilket har lett till att vissa patienter behovt genomgé hornhinnetransplantation (se avsnitt 4.4).



Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Oavsiktligt oralt intaget klorhexidin absorberas daligt. En éverdosering behandlas med
ventrikeltdmning, med mjolk, raa agg, gelatin eller mild tval. Lampliga understodjande atgarder
vidtas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiseptika och sarmedel, ATC-kod: DOSA C02

Hibiscrub &r ett hudrengdringsmedel som innehaller klorhexidin, ett antiseptikum med effekt pa saval
grampositiva som gramnegativa bakterier. Klorhexidin har dessutom en kvardréjande antibakteriell
effekt. Klorhexidin har lag toxicitet. Undersékningar pa djur och manniska visar att klorhexidin inte
absorberas via huden. Hibiscrub har en snabbt inséttande effekt och redan efter en tvattning ar hudens

bakterieflora nastan fullstandigt eliminerad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Poloxamer

Isopropylalkohol
Kokamidopropylaminoxid

Glycerol

Makrogolglycerolkokoat
D-glukonolakton

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar


http://www.lakemedelsverket.se

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaskor av HDPE med plastlock av polypropen, 250 ml och 500 ml.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Mdlnlycke Health Care AB

Entreprendrsstraket 21

SE-431 53 Mdlndal

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10202

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1985-05-02 / 2011-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-05



