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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.1

4.2

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% = 20 mg/ml, tampon nasycony do dezynfekcji
i oczyszczania skory.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Chlorheksydyny diglukonian 2% roztwdr (co odpowiada 500 mg chlorheksydyny diglukonianu
w jednym tamponie nasyconym).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tampon nasycony do dezynfekcji i oczyszczania skory.

Biate tampony nasycone o wymiarach 19 cm x 19 cm.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Antyseptyka skory jako czes¢ schematu postepowania przedoperacyjnego oraz ogolna
antyseptyka skory.

Dawkowanie i spos6b podawania

Wylacznie do stosowania na skore.
Stosowac tylko na skore nieuszkodzong.

Aby otworzy¢, nalezy przerwa¢ plombe¢ we wskazanym miejscu (opakowanie zawierajace
2 tampony nasycone) lub otworzy¢ opakowanie przystosowane do ponownego zamykania
(zawierajace 6 tamponow nasyconych). Wyjaé tampon nasycony z opakowania. Unika¢ kontaktu
tamponu nasyconego z zewngetrzng czgscig opakowania, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.
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4.3

Do stosowania jako cze$¢ schematu postepowania przedoperacyjnego: Dezynfekcj¢ nalezy
przeprowadzi¢ noc wczesniej i (lub) w godzinach porannych w dniu zabiegu. Uzy¢ jednego
tamponu nasyconego do przygotowania kazdego obszaru ciala, ktory ma by¢ poddany
dezynfekcji, poprzez umycie skory i catkowite zwilzenie tego obszaru.

Opakowanie z 2 tamponami nasyconymi: uzy¢ jednego tamponu nasyconego do przygotowania
kazdego obszaru ciata, ktory ma by¢ poddany dezynfekcji, poprzez umycie skory i catkowite
zwilzenie roztworem znajdujacym si¢ w tamponie nasyconym.

Opakowanie z 6 tamponami nasyconymi: uzy¢ jednego tamponu nasyconego do przygotowania
kazdego obszaru ciata, ktory ma by¢ poddany dezynfekcji, poprzez umycie skéry i catkowite
zwilzenie roztworem znajdujacym si¢ w tamponie nasyconym w nastepujacy sposob:

e  Przetrze¢ szyje, klatke piersiowg i brzuch;

o  Wytrzeé obie rece, rozpoczynajac od kazdego ramienia, a konczgc na opuszkach palcow,
zwracajac szczegolng uwage na obszar pod pachami;

e  Wytrze¢ biodra, a nastgpnie pachwiny, zwracajac szczegdlng uwage na fatdy skory
W obrgbie jamy brzusznej i pachwin;

e  Wytrze¢ obie nogi, zaczynajac od uda, a konczac na palcach;
o  Wytrze¢ ciato z tytu, poczawszy od podstawy szyi, a konczac na talii;

e Wytrze¢ posladki.

Nie sptukiwac skory i nie stosowac zadnych ptyndéw, srodkéw nawilzajacych lub kosmetykow po
oczyszczeniu skdry tamponem nasyconym.

Do ogo6lnej antyseptyki skory:

Stosowac jeden tampon nasycony na kazdy obszar ciata, gdzie wymagane jest odkazenie skory.
Nie stosowac¢ na otwarte rany lub uszkodzong skore.

Ogolne informacije:

Wyrzuci¢ kazdy tampon nasycony po jednokrotnym uzyciu. Po otwarciu opakowania wyrzuci¢
niewykorzystane tampony nasycone.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u wezesniakow lub noworodkow o niskiej masie urodzeniowej (patrz punkt 4.4).
Nie stosowa¢ U niemowlat W wieku ponizej 2 miesiecy lub poddawanych fototerapii. Nie
stosowac bezposrednio przed inwazyjnymi technikami, takimi jak naktuwanie zyt, punkcja
ledzwiowa lub zabiegi chirurgiczne. Nie stosowac na otwarte rany lub uszkodzong skorg.

Nadwrazliwo$¢ na Chlorheksydyny diglukonian lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
(patrz punkty 4.4 4.8).
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4.4

4.5

4.6

4.7

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt i jego opakowanie nie sg sterylne.

Nie stosowa¢ tampon6éw nasyconych w okolicach oczu, uszu i ust. Roztwér znajdujacy si¢
w tamponie nasyconym moze spowodowac¢ powazne lub trwate uszkodzenia tych okolic ciata.
W razie kontaktu dotknietg powierzchni¢ nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Chlorheksydyny diglukonian Sage, zawiera chlorheksydyng. Jak wiadomo, chlorheksydyna
moze wywolywaé¢ nadwrazliwos$¢, w tym uogolnione reakcje alergiczne oraz wstrzgs
anafilaktyczny. Czesto$¢ wystepowania nadwrazliwosci na chlorheksydyne nie jest znana,
jednakze dostepne pismiennictwo sugeruje, ze moze by¢ bardzo rzadka.

Chlorheksydyny diglukonian Sage, nie powinien by¢ stosowany u 0sob z potencjalng reakcja
alergiczng w wywiadzie na zwigzki zawierajgce chlorheksydyne (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Stosowanie roztworow chlorheksydyny, zaréwno alkoholowych, jak i wodnych, do dezynfekcji
skory przed zabiegami inwazyjnymi wigze si¢ z wystegpowaniem chemicznych oparzen skory u
noworodkow. Na podstawie dostgpnych opisow przypadkéw i opublikowane;j literatury wydaje
sie, ze takie ryzyko jest wyzsze u wczesniakow, szczegolnie u urodzonych przed 32 tygodniem
cigzy, w pierwszych 2 tygodniach zycia noworodkéw. Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy
usung¢ wszelkie nasgczone roztworem materiaty, obtozenia lub fartuchy. Nie nalezy uzywac
nadmiernych ilo$ci roztworu. Nalezy zapobiega¢ jego gromadzeniu si¢ w faldach skory lub pod
cialem pacjenta, a takze skapywaniu na posciel lub inny material stykajacy si¢ z ciatem pacjenta.
W przypadku stosowania opatrunkow okluzyjnych w miejscach, do dezynfekcji ktorych uzyto
weczesniej gazikow nasgczonych Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% = 20 mg/ml, tampony
nasycone do dezynfekcji i oczyszczania skory nalezy zachowaé ostrozno$¢ i przed natozeniem
takiego opatrunku sprawdzi¢, czy na skorze nie ma pozostatosci roztworu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym i dla dzieci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przewiduje si¢ skutkow dziatania w czasie cigzy, poniewaz ekspozycja ogélnoustrojowa na
chlorheksydyng jest nieznaczna, biorac pod uwage niska ekspozycje uktadowa po zastosowaniu
tampondw nasyconych impregnowanych roztworem chlorheksydyny.

Nie przewiduje si¢ wplywu na karmionego piersig noworodka lub dziecko, poniewaz ekspozycja
ogoblnoustrojowa u kobiety karmigcej piersig jest znikoma.

Produktu Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% (20 mg/ml), tampon nasycony do dezynfekcji i
oczyszczania skory, nie nalezy jednak stosowa¢ na piersiach, aby unikng¢ narazenia noworodka
w czasie karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

4.9

5.1

Zaburzenia skary i tkanki podskornej:
Czesto (>1/100 do <1/10): Podraznienie skory

Czesto$¢ nieznana:  Poparzenia chemiczne u noworodkow, skorne reakcije alergiczne, takie jak
zapalenie skory, swiad, rumien, wyprysk, wysypka, pokrzywka,
podraznienie skory i powstawanie pecherzy

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko (<1/10 000): Uogdlnione reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana: Nadwrazliwo$¢, w tym wstrzas anafilaktyczny
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

Podczas stosowania chlorheksydyny diglukonianu w tamponach nasyconych impregnowanych
2% roztworem skora powinna by¢ catkowicie sucha i chlodna. Wzigcie prysznica lub golenie tuz
przed uzyciem chlorheksydyny diglukonianu w tamponach nasyconych impregnowanych 2%
moze zwigkszy¢ podraznienie skory. Nalezy zaprzesta¢ golenia na co najmniej 2 dni przed
operacja i dotyczy to wszystkich czesci ciata, w tym twarzy, ndg, pach, itp. Jesli utrzymuje si¢
podraznienie skory, nalezy przemy¢ podraznione miejsce i przerwac stosowanie produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne z powodu niskiej absorpcji przez skorg. Potknigcie
jest bardzo mato prawdopodobne.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
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5.2

5.3

6.1

Grupa farmakoterapeutyczna: antyseptyczne i dezynfekujace, kod ATC: DOSAC02

Chlorheksydyna jest srodkiem dezynfekcyjnym, ktory jest skuteczny w szerokim zakresie

w stosunku do wegetatywnych bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Szeroki zakres
drobnoustrojow, wobec ktdrego chlorheksydyna jest aktywna, sprawia ze substancja ta posiada
szerokie spektrum dziatania dezynfekcyjnego skory przed operacja, Co zmniejsza ryzyko
zakazenia. Jest skuteczna przeciwko MRSA, VRE, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas
aeruginosa i roznym gatunkom Streptococcus.

Dziatanie na niektdre bakterie Gram-ujemne (z rodzaju Pseudomonas i Proteus) oraz przeciwko
niektorym drozdzakom, dermatofitom i pratkom jest stabe. Lek jest nieskuteczny wobec
przetrwalnikow bakterii i zarodnikow grzybow, wirusow i grzybow gnilnych.

Diglukonian chlorheksydyny jest skuteczny wobec wirusow otoczkowych (np. wirus Herpes
simplex, HIV, wirus cytomegalii, grypy oraz RSV), ale jest znacznie mniej aktywny wobec
wirusow bezotoczkowych (np. rotawirus, adenowirus i enterowirusy).

Chlorheksydyna znacznie zmniejsza liczb¢ mikroorganizméw na nieuszkodzonej skorze
I wykazuje aktywno$¢ przeciwbakteryjna w czasie do 6 godzin po zastosowaniu

Chlorheksydyna jest nieaktywna wobec przetrwalnikéw bakterii.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono formalnych badan farmakokinetycznych z roztworem chlorheksydyny
diglukonianu w tamponach nasyconych impregnowanych. Chlorheksydyna silnie wigze si¢ ze
skorg i jest bardzo stabo wchtaniana. Absorpcja przez skore jest znikoma.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorheksydyna jest substancjg czynng o ugruntowanym dziataniu, a odpowiednie informacje sg
zawarte w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Zel aloesowy — Aloe Vera Gel (zawiera sodu benzoesan i potasu sorbinian)
Dimetykon

Kompozycja zapachowa F750485

Glukonolakton

Glicerol

Nonoksynol 9

Polisorbat 20

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Tampon z PE
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
OKkres waznoSci

Opakowanie zawierajace 2 tampony nasycone: 15 miesigcy

Opakowanie zawierajgce 6 tamponow nasyconych: 18 miesiecy
Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie
zamrazac.

Przechowywaé w pozycji poziomej.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie z folii z wewnetrzng warstwg z PE i piankg z PE, zawierajace 2 lub 6 tamponow
z PE, nasyconych chlorheksydyna (24,75 ml roztworu na tampon).

2 tampony nasycone w opakowaniu, 24 opakowania w tekturowym pudetku

6 tamponow nasyconych w opakowaniu, 20 opakowan w tekturowym pudetku
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Utylizowac¢ jako odpady state. Nie wrzuca¢ tamponow nasyconych do toalety.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sage Products CoOperatief U.A.
Herikerbergweg 238

Luna ArenA

1101 CM Amsterdam

Holandia

Tel: + 31 20 691 1044

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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21240

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06-06-2013/16-01-2017

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2016
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