PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml kutan 16sning
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 5 mg klorhexidinglukonat.

Hjéalpamne med kand effekt:
563 mg etanol per ml

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3 LAKEMEDELSFORM

Kutan Iésning.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Huddesinfektion vid injektion, punktion, provtagning och operativt ingrepp.
Preoperativ handdesinfektion efter handtvatt med flytande tval.

4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Preoperativ handdesinfektion: Desinfektera hander och underarmar rikligt under minst 30 sekunder,
efter foreskriven handtvatt.

Desinfektion fére genomstick av huden: Hudytan desinfekteras med klorhexidinsprit som far
torka fore ingreppet. Speciell uppmérksamhet skall fastas vid punktion av sérskilt infektionskansliga
organ. Verkningstid en halv till tvd minuter.

Preoperativ huddesinfektion: Operationsomradet desinfekteras rikligt med klorhexidinsprit under tva
minuter. Hudytan far torka fore ingreppet.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Klorhexidinsprit far ej anvandas i leder, pa senor, hjarnan, meningerna eller perforerade trumhinnor
eftersom klorhexidin ar neurotoxiskt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvandning av klorhexidinsprit pa bukhinnan kan 6ka bildningen av peritoneala adherenser (se avsnitt
5.3).

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi far inte komma i kontakt med 6gonen. Allvarliga fall av kvarstaende
hornhinneskada, som kan kréva hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidin-
innehéllande lakemedel oavsiktligt kommit i kontakt med 6gonen trots dgonskyddsatgarder, pa grund



av att l6sning hamnat utanfor det planerade omradet for det kirurgiska ingreppet. Storsta forsiktighet
maste iakttas nar Klorhexidinsprit Fresenius Kabi appliceras, for att sdkerstalla att inte lakemedlet
hamnar utanfor det avsedda appliceringsstéllet 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. Om Klorhexidinsprit Fresenius Kabi kommer i kontakt
med 6gonen, skdlj omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog bor radfragas.

Klorhexidinsprit ar lattantandligt. En yta som behandlats med produkten maste vara helt torr innan
utrustning som kan orsaka gnistor anvands.

Pediatrisk population

Anvandning av klorhexidinldsningar, 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. Se dven avsnitt 4.4 "Hjalpdmne” nedan.

Indrankta forband, baddmaterial eller klader ska avlagsnas innan ingreppet fortsatter. Anvand sa liten
mangd I6sning som majligt och lat inte I6sningen 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

Hjalpdmne

Detta lakemedel innehaller 563 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 56,3% (w/v). Det kan orsaka
en brannande kansla pa skadad hud. Hos nyfodda (for tidigt fodda barn och barn som ar yngre &n

4 veckor), kan hdga koncentrationer av etanol orsaka allvarliga lokala reaktioner och systemisk
toxicitet pa grund av signifikant absorption genom outvecklad hud (sarskilt under ocklusionsforband).
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Séllsynt (> 1/10 000, | Inga kanda (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
<1/1000)
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion
Ogon Hornhinneerosion, epiteldefekt/hornhinnskada,
signifikant permanent synnedsattning*

Hud och subkutan | Kontaktdermatit och | Kemiska brénnskador hos nyfodda spadbarn.
vavnad urtikaria
*Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsattning pa grund av oavsiktlig
O6gonexponering 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 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

Inga kénda risker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Etylalkohol (70%) har antimikrobiell effekt mot bade grampositiva och gramnegativa bakterier,
tuberkelbakterier och mot vissa virus (ej hepatitvirus). Kombinerad med klorhexidin forstarks och
forlangs desinfektionseffekten. Saval tillfallig som permanent hudflora reduceras och den
antimikrobiella effekten kvarstar under flera timmar. Effekten av klorhexidin reduceras vid kontakt
med tval, blod, var och annat organiskt material. Losningen &r aseptiskt tillverkad, vavnadsvanlig och
har pH 6,5 - 8,5.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har inte utforts.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Etanol

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbar i obruten forpackning: 2 ar

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.


http://www.lakemedelsverket.se

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska av polyeten:

125 ml

250 ml

1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 GODKANNANDENUMMER
10162
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1985-02-01
Datum for den senaste fornyelsen: 2011-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-03
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