PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Klorhexidin Fresenius Kabi 0,5 mg/ml kutan I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 0,5 mg klorhexidindiacetat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kutan lésning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sardesinfektion. Slemhinnedesinfektion t.ex. i samband med forlossningar. Desinfektion av
urinrérsmynning fore kateterisering.

4.2 Dosering och administreringssatt
Méngden klorhexidin som skall anvéndas vid behandlingen anpassas efter behov.

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

Anviéndning av klorhexidin pa bukhinnan kan oka bildningen av peritoneala adherenser (se
avsnitt 5.3).

Klorhexidin Fresenius Kabi far inte komma i kontakt med dgonen. Allvarliga fall av
kvarstaende hornhinneskada, som kan kréava hornhinnetransplantation, har rapporterats efter
att klorhexidin-innehallande lakemedel oavsiktligt kommit i kontakt med 6gonen trots
ogonskyddsatgarder, pa grund av att 16sning hamnat utanfoér det planerade omradet for det
kirurgiska ingreppet. Storsta forsiktighet maste iakttas nar Klorhexidin Fresenius Kabi
appliceras, for att sakerstalla att inte ldkemedlet 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 dgonen om detta skulle intraffa. Om Klorhexidin Fresenius Kabi kommer i kontakt
med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog bor radfragas.

Barn
Anvindning av klorhexidinlosningar, bade alkohol- och vattenbaserade, for huddesinfektion
fore invasiva ingrepp har satts i samband med kemiska brénnskador 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 forband, bdddmaterial eller klader ska avldgsnas innan ingreppet fortsatter. Anvand
sa liten mangd 16sning som majligt och lat inte l6sningen 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 laggs.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Klorhexidin Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon
och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sallsynt (> 1/10 000, |Inga kanda (kan inte berdknas fran tillgangliga

<1/1000) data)
Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion
Ogon Hornhinneerosion, epiteldefekt/hornhinnskada,

signifikant permanent synnedsattning*

Hud och subkutan | Kontaktdermatit och | Kemiska brannskador hos nyfodda spadbarn.
vavnad urtikaria
*Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsattning pa grund av
oavsiktlig 6gonexponering har rapporterats efter godkénnandet for forsaljning, vilket har lett
till att vissa patienter behdvt genomga hornhinnetransplantation (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka 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 kand risk.



5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Klorhexidin ar ett antiseptikum med baktericid effekt mot saval grampositiva som
gramnegativa bakterier. Gramnegativa bakterier ar dock nagot mindre kansliga an
grampositiva. Bakteriesporer, tuberkler och virus paverkas inte. Overkanslighetsreaktioner ar
ovanliga. Lésningen ar aseptiskt tillverkad och isoton samt buffrad till ett pH med optimal
baktericid effekt. Effekten av klorhexidin reduceras vid kontakt med tval, blod, var och annat
organiskt material.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har inte utforts.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

En djurstudie har visat en 6kad bildning av peritoneala adherenser efter anvéndning av
klorhexidin i buken hos ratta.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumacetat trihydrat
Attiksyra

Vatten for injektionsvatskor.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
Hallbar i obruten forpackning: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska av polyeten:
125 ml

250 ml

1000 ml

Mikrospol, engangsforpackning av polypropen:
20x30 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Om man 6nskar anvanda kroppsvarm losning, kan flaskorna forvaras i varmeskap (+40°C)
upp till en vecka.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 GODKANNANDENUMMER
10289

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1985-11-08
Datum for den senaste fornyelsen: 2011-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-04
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