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Innovation inom
huddesinfektion
BD ChloraPrep™

Vill du veta mer?

Produktresumé. ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad klorhexidinglukonat 20mg/ml + Isopropylalkohol 0,70ml/ml ATC-kod:
D08AC52 Terapeutiska indikationer: Detta läkemedel ska användas för desinficering av hud före invasiva medicinska ingrepp.
Dosering och administreringssätt: ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad kan användas på alla åldersgrupper och
patientpopulationer och ska dock användas med försiktighet på nyfödda spädbarn, särskilt prematurt födda. Kläm på applikatorn
för att bryta ampullen med den antiseptiska lösningen. Då rinner lösningen ner i svampen i ett kontrollerat flöde. Kläm ihop
vingarna endast en gång för att aktivera applikatorn och frigöra den antiseptiska lösningen. Kläm inte ihop vingarna upprepade
gånger eller pumpa med vingarna för att försöka påskynda nedblötningen av skumplasten. Tryck svampen försiktigt mot
patientens hud för att applicera den antiseptiska lösningen. När lösningen ses på huden, rengör området i 30 sekunder med hjälp
av en varlig fram-och tillbakagående rörelse. Låt det behandlade området lufttorka fullständig. Kontraindikationer: Känd
överkänslighet för ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad eller någon av läkemedlets hjälpämnen, särskilt för dem som tidigare
uppvisat eventuella allergiska reaktioner mot klorhexidin. Varningar och försiktighet: Lösningen är brandfarlig. Använd inte i
samband med diatermi eller andra tändkällor förrän huden är helt torr. Ta bort allt blött material, operationslakan eller
skyddsrockar innan behandlingen fortsätter. Använd så liten mängd som möjligt och låt inte lösningen bli kvar i hudveck eller
under patienten och inte heller droppa på lakan eller annat material som är i direktkontakt med patienten. Om ocklusivförband
ska appliceras på områden som tidigare behandlats med ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad, måste försiktighet iakttas så att det
inte finns något kvar av produkten innan förbandet appliceras. Endast för utvärtes bruk på intakt hud. ChloraPrep™/ChloraPrep™
färgad innehåller klorhexidin. Det är känt att klorhexidin inducerar överkänslighet, bland annat generaliserade allergiska
reaktioner och anafylaktisk chock. Förekomsten av överkänslighet mot klorhexidin är inte känd, men enligt tillgänglig litteratur är
detta mycket sällsynt. ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad ska inte administreras till någon som eventuellt tidigare uppvisat en
allergisk reaktion mot lösningar som innehåller klorhexidin. Lösningen verkar irriterande på slemhinnor. Därför får den inte
användas i närheten av dessa områden. ChloraPrep™/ChloraPrep™färgad får inte komma i kontakt med ögonen. Allvarliga fall av
kvarstående hornhinneskada, som kan kräva hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidininnehållande
läkemedel oavsiktligt kommit i kontakt med ögonen trots ögonskyddsåtgärder, på grund av att lösning hamnat utanför det
planerade området för det kirurgiska ingreppet.Största försiktighet måste iakttas när ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad appliceras,
för att säkerställa att inte läkemedlet hamnar utanför det avsedda appliceringsstället och riskerar att komma i kontakt med
ögonen. Särskild försiktighet bör iakttas hos anestesipatienter, med tanke på att de inte omedelbart kan meddela att de fått
läkemedlet i ögonen om detta skulle inträffa. Om ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad kommer i kontakt med ögonen, skölj
omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog bör rådfrågas. Får ej användas i öppna hudsår. Får ej användas på icke
intakt/skadad hud. Dessutom måste direkt kontakt undvikas med nervvävnad och mellanörat. Undvik långvarig hudkontakt med
alkoholhaltiga lösningar. Det är viktigt att rätt appliceringsmetod används. Om lösningen har använts alltför rikligt på mycket
ömtålig eller känslig hud, kan det uppstå lokala hudreaktioner som exempelvis: hudrodnad eller inflammation, klåda, torr och/eller
avflagnande hud och smärta på administreringsstället. Så fort tecken på lokal hudreaktion visar sig, måste appliceringen av
ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad stoppas. Anafylaktisk reaktion under anestesi: Produkter innehållande klorhexidin är kända
för att kunna orsaka anafylaktiska reaktioner under anestesi. Symtom på anafylaktisk reaktion kan döljas hos en patient under 

av huden är täckt eller patienten är oförmögen att kommunicera tidiga symtom. Om symtom på anafylaktisk reaktion uppträder
under av huden är täckt eller patienten är oförmögen att kommunicera tidiga symtom. Om symtom på anafylaktisk reaktion
uppträder under anestesi (t ex snabbt fallande blodtryck, nässelutslag, angioödem), ska klorhexidinrelaterad allergisk reaktion
beaktas. När klorhexidinrelaterad allergisk reaktion misstänks, ska behandling med andra produkter innehållande klorhexidin
under anestesin (t ex i iv slangar) tas bort. Extra försiktighet ska iakttagas för att undvika att patienten exponeras för andra
klorhexidininnehållande produkter under pågående behandling. Användning av klorhexidinlösningar, såväl alkohol- som
vattenbaserade, för huddesinfektion före invasiva ingrepp har satts i samband med kemiska brännskador hos nyfödda.
Tillgängliga fallrapporter och publicerad litteratur tyder på att risken för hudskada tycks vara störst hos prematura spädbarn,
särskilt de som är födda före graviditetsvecka 32 och hos alla prematura spädbarn under deras två första levnadsveckor.
Graviditet & amning: Inga effekter förväntas eftersom systemisk exponering för klorhexidinglukonat är försumbar.
ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad kan användas under graviditet och amning. Effekterna av klorhexidinglukonat på human
reproduktion har inte studerats. Biverkningar: Hud och subkutan vävnad: i mycket sällsynta fall (<1/10,000) har allergiska
reaktioner eller irriterad hud rapporterats vid användning av klorhexidin och isopropylalkohol inklusive: hudrodnad, utslag (t.ex.
Erytem, papulär eller makulopapulär), klåda och blåsor eller vätskefyllda blåsor på administreringsstället. Andra lokala symptom
har varit brännande känsla i huden, värk och inflammation. Ingen känd frekvens: dermatit, eksem, urtikaria, kemiska brännskador
hos nyfödda spädbarn. Immunsystemet: ingen känd frekvens: överkänslighet inklusive anafylaktisk chock. De vanligaste
rapporterade biverkningarna är associerade med reaktioner på appliceringsstället. Dessa noterades oftast inom lösningens
appliceringsområdet (dvs. På rengöringsplatsen) och spred sig mycket sällan. Biverkningarna var oftast självbegränsande eller
gick i regress efter behandling med topikala steroider och/eller antihistaminer. De vanligaste rapporterade reaktionerna var inte
allvarliga och inkluderade utslag på appliceringsstället, hudrodnad på appliceringsstället, vätskefyllda blåsor på
appliceringsstället, smärta på appliceringsstället och klåda på appliceringsstället. Biverkningarnas frekvens, typ och
allvarlighetsgrad hos barn förväntas vara desamma som hos vuxna. Fall av anafylaktisk reaktion har rapporterats under anestesi.
Ögon: Ingen känd frekvens: Ögonirritaton, smärta, hyperemi, hornhinneerosion, epiteldefekt/hornhinnskada, signifikant
permanent synnedsättning. Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsättning på grund av oavsiktlig
ögonexponering har rapporterats efter godkännandet för försäljning, vilket har lett till att vissa patienter behövt genomgå
hornhinnetransplantation). Beskrivning av utvalda biverkningar: Det finns enstaka spontanrapporter om generaliserade
allergiska reaktioner, möjligen kopplade tillChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad lösningar använda under anestesi. I några fall kan
patienten ha haft tidigare känd överkänslighetsreaktion mot klorhexidin. Den här produkten kan orsaka en allvarlig allergisk
reaktion. Symtom kan vara väsande/svårt att andas, chock, svullnad i ansiktet, nässelutslag eller andra hudutslag.
ChloraPrep™/ChloraPrep™ färgad är kontraindicerad hos patienter, som har visat tidigare överkänslighet mot klorhexidin eller
isopropylalkohol. Om överkänslighet eller en allergisk reaktion inträffar, ska behandlingen genast avslutas och medicinsk hjälp
omedelbart uppsökas.Förpackningsstorlekar: Läkemedlet är tillgängligt i volymerna 1 ml, 3 ml, 10,5 ml och 26 ml för ofärgad.
Läkemedlet är tillgängligt i volymerna 3 ml, 10,5 ml och 26 ml för färgad. Disclaimer: Det kan inte garanteras att alla storlekar
finns tillgängliga. Innehavare av godkännande för försäljning: Becton Dickinson France. 11 rue. Aristide bergès. 38800 Le
Pont de Claix. Frankrike. Datum för översyn av produktresumén: 2024-09-10. För ytterligare information se www.fass.se.
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