PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hibiwash 40 mg/ml kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml kutan 16sning innehaller 40 mg klorhexidindiglukonat.
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan l6sning

En Klar, farglos till svagt gul, viskds vatska

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hibiwash ar avsedd for huddesinfektion hos vuxna och barn. Den anvands for preoperativ och
postoperativ desinfektion av hédnderna och huden.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Preoperativ handdesinfektion

Skolj handerna och underarmarna, tillsatt 5 ml Hibiwash och tvatta i en minut och rengér
fingernaglarna med en borste eller skrapa. Skolj och tillsétt ytterligare 5 ml av Hibiwash och fortsatt
att tvatta i tva minuter till. Skolj noga och torka.

Antiseptisk handtvétt for vardpersonal

Skolj handerna och underarmarna, tillsatt 5 ml Hibiwash och tvatta i en minut. Sk6lj noga och torka.

Preoperativ huddesinfektion hos patienten fore operation

Patienten tvattar hela kroppen i badkar eller dusch vid minst tva tillfallen, vanligtvis dagen fore
operationen och pa operationsdagen enligt foljande:

o Dagen fore operationen: Patienten tvéttar sig med 25 ml Hibiwash, bérjar med ansiktet och arbetar
sig nedat med sarskild uppmarksamhet pa omradena runt nasan, armhalorna, naveln, ljumskarna,
perineum och skinkorna. Patienten skéljer sedan kroppen och upprepar tvéatten med ytterligare
25 ml, denna gang inklusive haret. Slutligen skoljer patienten hela kroppen noggrant och torkar sig
med en ren handduk.

e P2 operationsdagen: Proceduren ovan upprepas.

Sangliggande patienter kan tvattas med Hibiwash med hjélp av en standardmassig sangbadsteknik.
Traditionell desinfektion av operationsstallet utférs sedan nar patienten ar i operationssalen.



Preoperativ desinfektion av operationsomradet

Ta bara bort har fran operationsstallet om det ar nddvandigt.

Badda huden med Hibiwash i upp till 2 minuter och badda sedan omradet med sterilt vatten. Ta bort
eventuellt skum och torka.

Postoperativ huddesinfektion hos patienten

Patienten tvattar hela kroppen, forutom operationssaret, i badkar eller dusch, vanligtvis den tredje
dagen efter operation, genom att folja proceduren som beskrivs under rubriken ”Preoperativ
huddesinfektion hos patienten fore operation”.

Rengoring av huden vid tillstdnd som primart &r bakteriella eller sannolikt &r superinfekterade

Skolj det drabbade omradet, tillsatt 5 ml Hibiwash och tvatta i en minut. Skélj noga och torka.

Pediatriska och &ldre populationer

Det finns inga speciella doseringsrekommendationer for vare sig aldre patienter eller barn. Den
normala dosen for vuxna dr lamplig om inte l&kare har rekommenderat annat.

Anvand med forsiktighet till prematura spadbarn eller spadbarn under tva manaders alder: Denna
produkt kan orsaka irritation eller kemiska brannskador (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Administreringssatt

Endast for utvartes bruk.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen klorhexidindiglukonat eller mot n&got hjalpdmne som anges
i avsnitt 6.1.

Lat inte 16sningen komma i kontakt med 6gonen och undvik kontakt med hjarnan, meningerna och
mellandrat (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet
Endast for utvartes bruk. Detta lakemedel far inte svéljas.
Detta lakemedel far inte appliceras pa 6ronen eller inuti munnen eller pa andra slemhinnor.

Hibiwash 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
Hibiwash appliceras, for att sékerstélla att inte lakemedlet hamnar utanfor det avsedda
appliceringsstallet och riskerar att komma i kontakt med 6gonen. 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. En oftalmolog bor radfragas. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon eller 6ron att
skolja omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog bor radfragas.

Hos patienter med huvud- eller ryggmargsskador eller perforerad trumhinna bér nyttan av anvandning
vid preoperativ forberedelse utvéarderas mot risken for att medicinen kommer i kontakt med hjarnan
eller hinnorna.

Hibiwash ska inte anvéandas pa djupa eller stora s&r. Aven om klorhexidinabsorption genom huden &r
minimal kan risken for systemiska effekter inte uteslutas. Dessa effekter kan forstarkas vid upprepad
applicering, stora ytor, ocklusiva forband eller slemhinnor.

Far inte injiceras eller anvandas i kroppshalor.



Ta bort alla indrankta material, operationsdukar eller skyddsrockar innan ingreppet fortsétter. Anvand
inte for stor méangd och lat inte 16sningen ansamlas i hudveck eller under patienten. Losningen far inte
heller droppa pa lakan eller andra material som har direktkontakt med patienten. Nar ocklusiva
forband ska appliceras pa omraden som tidigare har exponerats for Hibiwash, maste forsiktighet
iakttas for att sakerstalla att det inte finns nagot dverskott av produkten innan forbandet appliceras.

Hibiwash ar lattantandlig. Anvand inte produkten i samband med elektrokauterisering eller andra
antdndningskallor forrén den torkat.

Far inte anvandas for desinfektion av kirurgiskt material.
Pediatrisk population

Anvandning av klorhexidinlosningar, bade alkohol- och vattenbaserade, for huddesinfektion fore
invasiva ingrepp har forknippats med kemiska brannskador hos nyfodda. Tillgangliga fallrapporter och
publicerad litteratur tyder pa att denna risk ar storst hos prematura spadbarn, sérskilt de som fods fore
graviditetsvecka 32, samt under de tva forsta levnadsveckorna.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts (se avsnitt 6.2).

Detta lakemedel ska inte anvandas i kombination med eller efter applicering av andra katjoniska
substanser, anjoniska tvalar och rengoringsmedel, jod, tungmetallsalter och syror.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inget som tyder pa nagra negativa effekter pa fostret till fljd av anvandning av Hibiwash
eller kroppstvatt under graviditet och amning.

Graviditet

Ingen paverkan forvantas under graviditeten eftersom den systemiska exponeringen for klorhexidin ar
forsumbar. Hibiwash kan anvéndas under graviditet.

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av klorhexidin ar forsumbar. Ammande kvinnor ska undvika att anvanda losningen pa
brosten.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Hibiwash har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Foljande biverkningar beskrivs i forskningslitteratur.

Frekvenskategorierna for vardera biverkningen &r: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10);
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000);
eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av Frekvens

organsystem Mycket séllsynta Ingen ké&nd frekvens
(<1/10 000) (kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

Immunsystemsjukdomar Overkénslighet inklusive anafylaktisk
chock

Fordrojd overkanslighet inklusive
allergisk kontaktdermatit




Klassificering av Frekvens

organsystem Mycket séllsynta Ingen ké&nd frekvens
(<1/10 000) (kan inte beraknas fran tillgangliga
data)
Ogon: Hornhinneerosion,

epiteldefekt/hornhinnskada, signifikant
permanent synnedsattning*.

Skador och férgiftningar och Kemiska brannskador hos nyfodda
behandlingskomplikationer

Sjukdomar i hud och subkutan Allergiska hudreaktioner sésom dermatit,
vavnad pruritus, erytem, eksem, hudutslag,

urtikaria, hudirritation och blasor

Fotnot: Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedséattning pa grund av oavsiktlig
dgonexponering har rapporterats efter godkannandet for forsaljning, vilket har lett till att vissa patienter behévt
genomga hornhinnetransplantation (se avsnitt 4.4).

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

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats med denna produkt.

Vid oavsiktlig fortaring, fortsatt med magskéljning och skydda mag-tarmslemhinnan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiseptika och sarmedel. Biguanider och amidiner, ATC-kod: DOSA C02
Verkningsmekanism

Klorhexidinglukonat &r en katjonisk biguanid som anvands som ett topikalt antiseptiskt medel. Det har
ett brett antimikrobiellt spektrum och &r effektivt mot manga olika gramnegativa och grampositiva
vegetativa bakterier, jastsvampar, dermatofyter och lipofila virus.

Molekylen &r positivt laddad och reagerar med den negativt laddade mikrobiella cellytan, vilket forstor
cellmembranet integritet. Darefter tranger molekylen in i cellen och orsakar lackage av intracelluléra
komponenter, vilket leder till cellddd.

Klorhexidin &r inaktivt mot bakteriella sporer férutom vid férhojda temperaturer.
Farmakodynamisk effekt

Pa grund av sin katjoniska natur binds klorhexidin starkt till hud, slemhinnor och andra véavnader och
absorberas darfér mycket daligt. Inga detekterbara blodnivaer har observerats hos manniska efter oral
anvandning och perkutan absorption; om detta alls forekommer saknar det betydelse.

Pediatrisk population

Topikal klorhexidin &r lamplig for anvéndning till pediatriska populationer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



http://www.lakemedelsverket.se

Absorptionen av klorhexidinglukonat genom huden &r minimal. Sparnivaer av klorihexidin har
detekterats i blodprover fran nyfodda efter bad i 4 % klorhexidinldsning, men det finns inga rapporter
om systemiska biverkningar till féljd av klorhexidinabsorption hos pediatriska patienter.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Poloxamer

Isopropylalkohol
Kokamidopropylaminoxid

Glycerol (E422)

Makrogolglycerolkokoat

Glukonolakton

Natriumhydroxid (for pH-justering) (E524)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Klorhexidin ar inkompatibel med tval och andra anjoniska medel.

Hypokloritblekmedel kan orsaka morka flackar pa tyger som tidigare har varit i kontakt med
beredningar innehallande klorhexidin.

6.3 Hallbarhet
34r.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-flaskor med ett skruvlock av polypropylen, innehallande 125 ml, 250 ml eller 500 ml samt en
HDPE-flaska med ett HDPE-skruvlock, innehallande 5 liter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar for potentiellt lattantandligt
material.
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